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in  the weekly multidisciplinary  team meeting with  the  supervising  trauma  surgeon  and  senior 
staff  nurse.  The  trauma  surgeon  was  very  angry  and  showed me  an  x‐ray  of  an  incorrectly 
operated hip fracture of an 83‐year‐old  lady, who had fallen from her bicycle. "How could  it be 
that  he  had  not  been  consulted  by  his  colleagues, who  had  operated  this  hip  fracture  in  the 
weekend with the wrong fixation materials, while he was the supervising trauma surgeon at the 





so  that  she  could walk with  a walking  frame without  straining  her  operated  hip.  She  left  the 
hospital, but  I have never forgotten this  incident. The trauma surgeon addressed his colleagues 














The word  'audit'  is derived  from a Latin word  'audire' which means  'to hear'.  It  indicates both 
active listening and the action of investigation and interrogation of the judiciary.1 Listening of the 
auditor to the person or group to whom the questions are asked (the auditee)  is,  in addition to 
observing,  an  important  element  of  audits  (see  Table  1  for  terminology).2  By  listening  and 
observing, auditors are able to explain the difference between desired and actual performance of 
(healthcare) professionals and outcomes. Transferred to the English vocabulary, 'audit' means 'an 
official  inspection of an organisation's accounts, typically by an  independent body'.3 The term  is 
today widely  used  in  different  settings  (e.g.  economic,  business  and  healthcare)  referring  to 
General introduction 
9 

















Within  hospital  care,  there  are  three  commonly  used  audits  aiming  to  promote  quality 
improvement  by  evaluating  the  delivered  care  against  standards,  controlling  and/or  changing 
healthcare processes and healthcare providers' performance.7 These audits are: internal, external 
and clinical audits. They differ in their specific objective, focus, approach, auditors and those who 
receive  the  audit  report  (Table  2).  Internal  audits  are  a  systematic  evaluation  of  the  quality 
system of an organisation which aims  to monitor, guarantee and  improve  the quality of care.4 







are  able  to monitor  (and modify)  their  own  service  delivery.1,10,11  Clinical  auditors  are  (local) 
teams  of  healthcare  professionals,  interested  in  specific  issues  or  aspects  of  healthcare  (e.g. 













































































































external  supervisors, with  the Health and Youth Care  Inspectorate  (IGJ) as  the central external 
supervisor.  For good  internal  supervision,  the board of directors must periodically provide  the 
supervisory board with information. If the board of directors does not have reliable information 
about  the  quality  and  safety  of  healthcare,  the  supervisory  board  also  does  not  have  this 









ISO  9000  (International  Organization  for  Standardization),  HKZ  (Harmonization  Quality 
Assessment  in  the Healthcare Sector) and  INK  (Dutch Quality  Institute). Almost all models use 
internal audits to assess the quality system of a healthcare institution, or components to monitor 
this.12  In the Netherlands, almost every hospital uses  internal audits due to the combination of 
the  1996  Care  Institutions  Quality  Act  and  the  constitution  of  the  Netherlands  Institute  for 
Accreditation  in Healthcare (NIAZ).14,18 Hospitals are obliged by the Care Institutions Quality Act 
to have a quality management system in place, including the assurance that quality activities are 








To  give  assurance  of  good  and  safe  care  to  third  parties,  such  as  healthcare  consumers, 




Involving  patients  in  internal  audits  is  fundamental  to  good  patient  safety  improvement 
practices and provides a different perspective from that of healthcare professionals. Patients are 
pre‐eminently those who experience the complex hospital care in its totality and coherence and 
are  therefore  able  to  observe  unsafe  situations  that  healthcare  providers  do  not  observe.23 
Unfortunately, patients are limited involved in internal audits.15 Some input of patients in internal 




In  hospitals,  internal  audits  are  embedded  in  an  internal  audit  system,  involving  audit 
procedures, audit methods  (e.g. document  study,  interviews and observations) and employees 
who  organise  and  perform  audits.4 Usually,  hospital  departments  or  healthcare  processes  are 
audited once every four years.14 The boards of directors initiate the internal audits and delegate 
the  execution  to  committees  or  departments.  Internal  audits  are  performed  by  a  team  of 





and  social  skills  and  analytical methods.24  To  guarantee  their  quality,  auditors  evaluate  their 
performance by reflection interviews, performance appraisals or sometimes assessments on the 
basis of an evaluation questionnaire filled in by the auditees.24 
Internal  audits  consist  of  five  phases:  (1)  preparation,  (2)  execution,  (3)  reporting,  (4) 






An audit  team prepares  the audit, which  includes  the analysis of quality and policy documents 
and  outcomes  of  earlier  performed  audits,  observations  of  care  processes,  medical  record 
reviews and  self‐evaluation  forms  filled  in by  the heads of departments.4,14 The quality of  the 
audited  care  processes  is  compared with  various  prevailing  quality  and  safety  standards  (e.g. 
NIAZ,  JCI,  ISO 9000),  laws and  regulations  (e.g. Dutch Technical Arrangement  (NTA) 2007–2009 
and  Dutch  Act  of  Agreement  on  Medical  Treatment)  and  guidelines  for  healthcare 
professionals.20,25‐27 During audit team meetings, the outcomes of the preparations are discussed 
and  the  focus of  the audit  is determined  (e.g. which specific safety  risks will  receive additional 
attention). During an audit visit, the audit team interviews auditees and presents the preliminary 
audit  findings  to  the auditees. Subsequently,  the audit  team writes an audit  report with audit 
findings and conclusions based on all collected information. The audit results will be fed back to 
the audited department heads for quality improvement purposes and to the boards of directors 
for  governance  purposes.4,14  Department  heads  are  obligated  to  develop  and  implement 
improvement  plans  based  on  the  audit  results.  Follow‐up  of  the  audit  findings  and 








The working mechanism of  internal audits  is based on different  theories and models  regarding 
changing  professional  behaviours  and  organisational  functioning.28‐30  The  'plan‐do‐check‐act' 
(PDCA)  cycle  is  a  4‐stage  continuous  quality  improvement model  and widely  accepted  in  the 
industry and healthcare for improvement, guaranteeing and controlling the quality of care.31,32 In 
the  'plan' stage, a change aimed at  improvement  is formulated; the  'do' stage sees this change 







progress  and  results  of  the  improvement  actions  ('check')  and  adjust  the  improvement  plan 
where necessary ('act').4 For example: an audit‐based  indication was to shorten the turnaround 
time of discharge  letters  to  referred physicians. The  improvement  action was  to establish  the 
current procedure including standards for sending: discharge letters ≤1 day and outpatient clinic 
letters ≤1 week ('plan'). This standard is implemented ('do'); a randomly chosen sample showed a 
timely  letter  handling  in  >75%  ('check').  This  procedure  is  tightened  by  better  use  of  the 
electronic patient record ('act'). After that, every two weeks, the department head  itself checks 
the discharge  letters  that have been  sent and  reached nearly 100% handling of  letters <1 day 










Audit  and  feedback  are  likely  to  be  appropriate  interventions  to  change  clinical  practice.29,30 
Audits provide summaries of clinical performance of healthcare over a specified period of time, 
aimed  at  changing  health  professional  behaviour,  as  indexed  by  objectively  measured 
professional  practice  in  a  healthcare  setting  or  healthcare  outcomes.29  The  feedback may  be 
given verbally, in writing, or both.29 The effect of feedback information is based on the belief that 
healthcare  professionals  are  prompted  to  modify  their  practice  when  given  performance 
feedback  showing  that  their clinical practice  is  inconsistent with a desirable  target.29 Feedback 
information  generally  leads  to  small  but  potentially  important  improvements  in  professional 
practice.29 The effect of feedback  information  in patient safety  improvement may be small, but 
given the large number of patients treated, even small changes can result in large improvements 





There  are  several  advantages  of  internal  audits.  Through  the  peer‐to‐peer  approach,  internal 
audits are performed by colleagues from other departments within the organisation – blind spots 
will be exposed, employees will learn to speak up to each other, will make employees aware and 
held accountable of their quality system, and  it motivates to  introduce quality  improvements  in 
their own department and get employees involved in improving safety in their hospital.12 The use 



















interviews, observations)  (termed  a  'mixed‐method  approach'35)  in  internal  audits  is meant  to 
uncover  the  underlying  factors  causing  safety  risks  and  poor  safety  outcomes,  such  as  high 
mortality  rates.36,37  Users  of  the  information  deriving  from  the  internal  audit  receive  signals 
regarding the actions that must be undertaken to improve patient safety.4,36 Internal audits help 
boards  of  directors  to  identify  patient  safety  problems,  retroactively  and  proactively  steering 
patient safety and informing boards of supervisors on the status of patient safety.15 
  There  are  however  also  disadvantages  of  internal  audits. Healthcare providers  experienced 
internal audits as time‐consuming and  labour‐intensive.12,38 Earlier studies have reported that a 
lack of perceived value can hinder adequate and systematic use of audits.15,39,40 Multidisciplinary 
audits can be seen as  threatening  (exposing one's mistakes  to others) and as wasted  time and 
being ineffective (designing a study by committee).38 The consequences are that best practices of 
quality improvements will not share and that there is no culture of openness and learning. Other 
perceptions are  that an audit only ensures  fixation on  rules, and  that an audit  is only window 
dressing where  the motivation  is  to obtain an accreditation or quality mark.12 Board members 
indicate there is a lack of real‐time information about the quality and safety of patient care due 






Several  studies  have  been  carried  out  to  assess  the  effects  of mostly  clinical  audits  on  the 
practice  of  healthcare  professionals  and  patient  outcomes.29,38,39,44  Audit  and  feedback  is 
potentially  an  effective  intervention,  however  in  literature  reviews  the  evidence  for  their 
effectiveness varies from study to study.29,44 This phenomenon can be partially explained by the 
differences  in study population, form and content of studied audits and used research methods 
and  outcomes.30  In  the  Netherlands,  almost  every  hospital  has  used  internal  audits  for 
monitoring and (steering on)  improving of quality and safety of patient care since 1990.14 Given 
the scale on which  internal audits are carried out,  it  is remarkable  that an evaluation study on 
their effectiveness has not been carried out previously. Therefore, we started  in 2011 with the 

























outcomes of a systematic  review of  the  literature aiming  to study  the reliability and validity of 
medical record reviews. We studied the reliability and validity of medical record reviews since we 
used  such  reviews  as  a method  to  assess  our  primary  outcomes:  Adverse  Events  (AEs)  and 
preventable AEs. The results of the evaluation study on the effects of internal auditing on patient 





which  heads  of  departments  (medical  specialists),  managers,  boards  of  directors,  internal 
supervisors of hospitals and Health and Youth Care  inspectors were  interviewed regarding their 
view of sharing internal audit findings with external supervisory entities. Finally in Chapter 7, the 
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Auditing of patient safety aims at early detection of  risks of adverse events and  is  intended  to 
encourage  the  continuous  improvement  of  patient  safety.  The  auditing  should  be  an 
independent,  objective  assurance  and  consulting  system.  Auditing  helps  an  organisation 
accomplish  its  objectives  by  bringing  a  systematic,  disciplined  approach  to  evaluating  and 
improving  the  effectiveness  of  risk management,  control,  and  governance. Audits  are  broadly 
conducted  in hospitals, but  little  is  known  about  their  effects on  the behaviour  of healthcare 







departments  of  one  university  hospital  in  the  period  October  2011–July  2014. We measure 
several  outcomes  3  months  before  the  audit  and  15  months  after  the  audit.  The  primary 
outcomes  are  adverse  events  and  complications.  The  secondary  outcomes  are  experiences  of 
patients,  the  standardised mortality  ratio,  prolonged  hospital  stay,  patient  safety  culture,  and 
team climate. We use medical record reviews, questionnaires, hospital administrative data, and 













varies  from 3%  to 17% of  all hospital  admissions worldwide. A  significant proportion of  these 
adverse events result in death (5–21%), of which half could be prevented.1‐7 To obtain insight into 
safe  hospital  care,  reliable  data  about  the  occurrence,  causes,  and  preventability  of  adverse 
events have to be collected and made available. Commonly used methods for analyses of unsafe 
hospital  care  and  improvement  of  patient  safety  include  accreditation,  external  peer  reviews, 
internal audits, patient safety systems, and performance indicators.8,9 
An  internal audit  should be an  independent, objective assurance and  consulting  system  for 








also  ensures  involvement of healthcare professionals  in  a peer‐to‐peer  evaluation  approach.11 
This  bottom‐up  approach  engages  healthcare  professionals  at  an  early  stage  in  the  plan‐do‐
check‐act (PDCA) quality‐improvement cycle. 
Systematic  literature  reviews demonstrate  that  the effects of auditing and  feedback on  the 
behaviour of healthcare professionals and on patient outcomes range from none to substantial, 
with a maximum of a 70% increase in compliance with desired professional practice.12,13 Audits in 
these  reviews  focused on  improving  professional  practice  and  guideline  adherence within  the 
group of professionals  responsible  for patient  care.  Little  is known about  the effects of audits 
organised  at  the  hospital  level  and  directed  at  several  levels  of  patient  care,  including  policy, 
patient  safety  culture,  guideline  adherence  of  professionals,  and  outcomes  at  the  patient 
level.12,13  
In order  to be accredited, Dutch hospitals are  required  to have an  internal audit  system  in 
place. All Dutch hospitals make efforts to control the quality and safety of care by means of some 
kind  of  auditing.  These  audits  in  the  context  of  accreditation  focus  more  on  organisational 
preconditions  and  less  on  the  behaviour  of  healthcare  professionals  and  patient  outcomes. 
However, whether these audits  lead to early detection of risks of unsafe hospital care and, as a 
result,  to  safer  healthcare,  is  unknown.  Therefore,  our  study  aims  to  evaluate  the  effects  of 






2. What  are  the  underlying  processes  and  mechanisms  of  the  effects  of  patient  safety 
auditing? 
The aim of this study protocol  is to describe the study design. The effect of the audit system 






The  study  is  taking place  in a 953‐bed university hospital  in  the Netherlands. Eight hospital 
departments  have  been  included;  namely,  general  surgery,  neurosurgery,  obstetrics  and 
gynaecology,  orthopaedics,  pulmonary  medicine,  general  internal  medicine,  cardiology,  and 
paediatrics. Audit procedures were or  are planned  for  these departments  from October  2011 
until  April  2013.  The  departments  were  selected  because  of  the  estimated  high  risks  of 








for  adult  cardiothoracic  surgery  patients  with  cardiac  failure.14  The  Dutch  Health  Care 
Inspectorate and the Dutch Safety Board reported that the factors of unsafe care consisted of the 
lack  of  the  following:  leadership,  standards  and  protocols  to  deliver high‐quality  patient  care, 



























The  RUNMC  audit  system  is  embedded  in  an  organisational  structure  that  measures,  gives 
departmental  feedback,  and  provides  follow‐up  (Figure  1).  This  audit  system  combines 
professional  activities  and  applied  instruments  to  measure  and  analyse  patient  safety.  The 
outcomes are compared  to  the  legal, national, and professional  standards of healthcare.16 The 








    Method:            
A combination of instruments and activities of 
professionals that measure and analyse patient safety. 
               



















































consists  of  nine  steps  (Figure  2).  An  independent  Institute  for  Quality  Assurance  and  Safety 




audited  department.  The  chairman  of  the  audit  team  is  a  medical  department  head  of  a 
contiguous specialism. Audit teams report audit findings to the Board of the Institute for Quality 
Assurance  and  Safety.  The  board  prioritises  audit  findings  for  the  head  of  the  audited 


































































































































































































For  this  evaluation  study,  we  developed  a  conceptual  framework  (Figure  3)  on  the  basis  of 

























































































































to  the  extent  that  irreparable  harm  has  occurred.37 We  use  a  structured method  of  patient 
record review, based on a protocol originally developed by the Harvard Medical Practice Study,19 
to measure  the  incidence of  adverse events  and  complications.  Five  trained physicians with  a 
minimum of 10 years of clinical experience review retrospectively and independently the patient 
records of  the sampled admissions  that are positive  for one of more of  the screening criteria.6 
They  assess  the  occurrence,  cause,  preventability,  and  responsibility  of  the  specialty  for  the 
adverse  events.  Complications  are  registered  according  to  the  classification  of  surgical 
complications.37  To  assess  the  inter‐rater  agreement  between  pairs  of  physicians,  10%  of  the 
patient  records are  independently  reviewed a  second  time.  In  the case of disagreement about 
the  presence  or  absence  of  complications  and  adverse  events,  both  reviewers  consider  and 
discuss  both  reviews  and  reconsider  their  reviews  to  obtain  consensus.38  If  they  fail  to  reach 
agreement, the first review is leading. 
We measure  the experiences of patients with hospital  care with  the consumer quality  (CQ) 
index.29 The CQ index, based on the Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems, 
is  a  standardised  and  valid methodology  for measuring,  analysing,  and  reporting  the  patient 
customer  experience  in  healthcare.30  The  survey  comprises  one  specific  dimension  of  patient 
safety and the other 13 dimensions of the survey are more or less related to patient safety. The 
survey  is  posted  to  a  random  sample  of  discharged  patients.  Non‐respondents  receive  one 
reminder. 
We will measure two patient safety indicators: SMR and prolonged hospital stay. The SMR is a 
method  for  comparing  mortality  ratios  over  time,  or  between  subpopulations,  taking  into 
account  the  differences  in  population  structure.39  The  ratio  is  of  the  observed  to  expected 
deaths, conventionally multiplied by 100. A prolonged hospital stay is the actual hospital stay of a 
clinically admitted patient  that  is more  than 50%  longer  than expected.40 A prolonged hospital 






We  use  the  Team  Climate  Inventory  (TCI)  to  measure  the  climate  of  the  various  teams  of 
healthcare providers. Good team climate  is an  important characteristic of successful healthcare 
teams  in hospitals. Working  in  teams  is essential  to provide proper and safe care. The TCI  is a 
valid, reliable, and discriminating self‐report measure of the climate of a hospital team.17 The TCI 
is  based  on  a  four‐factor  theory  of  team  climate  for  innovation,  and  it  assesses  the  factors: 
participative safety, support for innovation, vision and task orientation in 13 subscales. 
To measure the patient safety culture at the department level, we use the Hospital Survey on 























around  consists  of  a  person  literally  walking  around  on  the  ward,  using  a  standardised 
observation list (Table 6), and paying specific attention to patient safety. During the walk around, 
the participants talk with employees about any risk situations in order to correctly interpret the 
items on the checklist as  'safe' or  'unsafe'. The participants  in the safety walk arounds are two 







































can estimate  the difference  in preventable adverse events and  complications before and after 
auditing with a precision of 7%. The precision calculation of this study is based on Zegers et al.42 
and  accounts  for  clustering  in  the  before‐and‐after measurements.  Since  the  patient  records 

















fixed  effect  for  time  (dummy  variable  for  the  second measurement).  The  incidence  rates  of 
adverse  events  and  complications will  be  calculated with  95%  confidence  intervals  (CIs).  The 
inter‐rater agreement within pairs of physicians will be expressed as a kappa  (Қ)  statistic with 








We will  use  a  linear mixed model with  a  Poisson  distribution  for  the  SMR  and  prolonged 







as  a  random  effect.  Since  the  professionals  are  almost  the  same  in  the  before‐and‐after 









We  will  carry  out  the  process  evaluation  to  explain  the  effects.  We  will  determine  the 
components of internal auditing or factors other than auditing that could have influenced patient 
safety. We will document the different audit steps and the participation  level of the healthcare 
providers  (physicians, nurses,  and  allied healthcare workers)  and department  leaders. We will 




auditing  (level  1  of  Kirkpatrick's  theory27)  in  an  online  survey,  which  has  been  tested  and 
reviewed by experts for face validity. The survey will be e‐mailed to those who participate in the 




be  used  to measure  the  level  of  learning,  behaviour  change,  and  the  related  facilitators  and 
barriers. Purposive  sampling will be used  to  select a varied group of healthcare providers and 











to  involve  human‐subject  research.  The manuscript was  registered  on  12 March  2012  in  the 
Dutch Trial Registry for clinical trials. The Dutch Trial Registration record number is NTR3343. 
The participation of hospital departments  in  the  study  is voluntary. The  researcher gave an 
oral presentation and written  information to each department head about the consequences of 
participating in the study. Written consent has been obtained from all participating departments 
of  the hospital.  The data will be  separated  from  the names of  the participants  (departments, 





We  evaluate  the  effects  of  patient  safety  auditing  in  hospital  care.  This  study  is  relevant  for 
hospitals  that  intend  to  use  early  detection  of  unsafe  care  and  to  improve  patient  safety 
continuously.  Our  study  provides  a  better  understanding  of  how  auditing  can  help  improve 
patient safety. 
This study has several strengths and  limitations. Most patient safety  interventions,  including 







studied  instruments  to measure  adverse  events,  patient  experiences,  team work,  and  patient 
safety culture among healthcare providers.5,18,32,45 
The causal relationship between internal auditing and change in adverse event rates is difficult 
to  identify because of  the presence of other hospital  initiatives  to  improve patient  safety.44,46 
Therefore,  we  will  carry  out  a  process  evaluation  to  analyse  the mechanism  and  processes 
responsible for the outcomes of the effect evaluation. We use questionnaires and  interviews to 
study the factors that facilitate or hinder the effectiveness of auditing. This is also important for 





To  improve the  internal validity by reducing bias, the  following actions are taken. To reduce 
selection  bias,  patients  were  randomly  selected  from  the  hospital  database.  All  the  care 
personnel  in  the department who are working  in  clinical  care are  invited  to  fill  in  the TCI and 
HSOPS. To prevent participant recall bias, we survey patients 3 months after hospital admission 
at  the  latest. The experiences of healthcare personnel and department  leaders with  the audit 




given back  to  the physician  reviewers  to  improve  the  reliability of  the  assessment of  adverse 
events and complications. 
Information bias  is reduced by having a research assistant enter the research data. The data 
will be  separated  from  the names of  the participants  (departments, healthcare providers, and 
patients). Each participant will be identified in the database with a number and an identity code. 
These  codes will  be  available  only  to  the  research  assistant  and  researchers. An  independent 
researcher will check the data entries. An independent statistician will check the analyses. 
To  prevent  confounding  bias,  we  will  study  potentially  confounding  determinants  of  the 
relationship  of  auditing  and  patient  safety  by  means  of  regression  analysis  and  time  series 
analyses. 
To prevent publication bias,  the  study has been  registered  in  the Dutch  register  for  clinical 





The generalisability of the study will be  low because  it  is carried out  in a single hospital  in a 
before‐and‐after  design without  concurrent  controls.  Ideally,  the  evaluation  of  the  effects  of 
auditing on hospital  care  should be  studied  in a  large, multicentre  trial with  randomisation of 
hospitals  with  and  without  internal  auditing.46,47  Randomised  controlled  trials  are  the  gold 
standard  for evaluating healthcare  interventions. A  randomised,  controlled, multicentre  trial  is 
not possible  in  this  case. All Dutch hospitals have a  legal obligation  to  systematically monitor, 
control,  and  improve  the  quality  of  care.  Therefore,  each  one  has  some  kind  of  auditing. 
However, for a hospital to temporarily refrain from a systematic analysis of quality assurance  is 
unethical and  illegal. Additionally, each hospital  is unique  in  its management structure and  the 
way  internal  auditing  is performed.  Therefore,  a  comparable  control hospital with  exactly  the 
same management structure, organisation, and patient safety culture would be nigh  impossible 
to  find.  We  therefore  decided  to  limit  the  evaluation  of  the  effects  of  auditing  on  patient 
outcomes and professional practice to the one hospital that the other Dutch university hospitals 
regard as having the best practice for internal auditing.48 Nevertheless, before‐and‐after designs 
are useful  for studies  that are part of  local quality  improvement projects such as audits, PDCA 
cycles, or action research.49  In our circumstances, an evaluation of a  local  initiative  in a before‐
and‐after design  is  the only  feasible option. This way of evaluating patient safety auditing with 
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We  searched  PubMed,  EMBASE,  CINAHL,  PsycINFO  and  the  Cochrane  Library  and  from  their 
inception  through February 2015. We  included all studies  that aimed  to describe  the  reliability 





In 25  studies  the psychometric data of  the Global Trigger Tool  (GTT) and  the Harvard Medical 








reviewers carried out  record  review. The validity of  the  record  review method has never been 







that  is  caused  by  healthcare management  (rather  than  the  underlying  disease)  and  results  in 
prolonged hospitalisation, disability at the time of discharge or even in patient's death.3 Besides 
improving patient safety, transparency with reliable and valid data is necessary for accountability 
purposes.4,5  Non‐valid  or  unreliable  instruments  for  quantifying  patient  safety  can  lead  to 
inadequate  diagnosis  of  patient  safety  problems  and  subsequently  to  the  implementation  of 
inadequate patient safety improvement interventions.  
Patient record review is the most thoroughly studied method used to measure the prevalence 
of AEs.6  Incidents,  complaints and  claims  reporting  systems are  less  suitable  for  counting AEs, 
because  the  amount  of  AEs  strongly  depends  on  the willingness  of  healthcare  providers  and 
patients  to  report  them.  Only  3‐5%  of  the  AEs  detected  in  patient  records  are  reported  by 
healthcare  providers  in  hospitals.7‐11  In  addition,  the  denominator,  the  related  number  of 











Our  literature  search  strategy was prespecified and aligned with  recommendations outlined  in 
the  PRISMA  (Preferred  Reporting  Items  for  Systematic  Reviews  and  Meta‐Analyses).17  We 
included the study protocol in Appendix 1. 
We  searched  for  full‐text  studies  published  until October  2013  and  updated  our  search  in 
February 2015 using  the  following databases: PubMed  (including MEDLINE), EMBASE, CINAHL, 
PsycINFO  and  the  Cochrane  Library.  The  references  of  the  included  studies  were  manually 
checked,  and  the  authors'  personal  files  and  bibliographies  of  previously  published  related 







Two  researchers  (MH‐S and MZ)  independently  screened  the  titles and abstracts of all  studies 
identified  by  the  search  strategy  for  their  eligibility.  Studies were  included  if:  (1)  the  record 
review method was described in detail, (2) AEs were measured in a wide variety of patient groups 













































Assessment  of  the methodological  quality  of  the  selected  studies  was  carried  out  using  the 
COSMIN checklist.20 The COSMIN checklist facilitates a separate judgment of the methodological 
quality of  the  included studies and  their results.21 The COSMIN checklist consists of nine boxes 
with methodological standards  for how each measurement property should be assessed. Three 
of  the  nine  boxes  were  relevant  for  this  systematic  review  regarding  inter‐rater  reliability, 
content  validity  and  concurrent  validity.  There  are  no  standards  for  assessing  face  validity, 
because  face validity  requires a subjective  judgement of experts.22 Each  item  in  these  relevant 
Measurement of patient safety: systematic review 
43 
boxes was scored on a 4‐point rating scale (i.e.  'poor',  'fair',  'good' or  'excellent').20,21 An overall 
score for the methodological quality of a study was determined by taking the lowest rating of any 
of  the  items  in  a  box.  The methodological  quality  of  a  study was  assessed  per measurement 





S),  and  a  second  reviewer  (MZ)  crosschecked  the  data  extraction  of  the  first  reviewer.  Both 
reviewers  used  a  standardised  form  which  compromised  a  description  of  objectives,  study 





AEs  and  data  about  reliability  and  validity  of  record  review.  In  some  studies,  percentage 
agreement was calculated from source data by MH‐S and confirmed by MZ. To be able to rate the 
reliability  of  record  review,  we  classified  the  Қ  values  as  'slight'  (Қ:  0.000.20),  'fair'(Қ: 
0.210.40),  'moderate'  (Қ:  0.410.60),  'substantial'  (Қ:  0.610.80)  and  'almost  perfect'  (Қ: 
0.811.00).23  
  We pooled the outcomes statistically by calculating the mean percentage agreement and the 
mean and pooled Қ on  the presence of AEs  to draw conclusions about  the  reliability of  record 
review. We used the number of records on which the Қ value is calculated as weighing factor in 
the  statistical  pooling  as  a  proxy  for  accuracy,  since  we missed  information  about  the  95% 
confidence intervals (CIs) of the Қ values in the included studies.  
  To  examine  differences  in  Қ  values  depending  on  the  number  of  reviewers,  reviewer 
experience  and  reviewer  training, we  present  descriptive  statistics  per  subgroup  (mean with 
standard deviation  (SD) or median with  interquartile  range  (IQR)  for non normal distributions, 
minimum and maximum).  In order  to better  interpret  the  results, we classified  the number of 
reviewers per study, reviewer experience and reviewer training  into three proportional classes: 
maximum  5  reviewers,  >5–20  reviewers,  >20  reviewers;  <100  records  per  reviewer,  100–300 
records  per  reviewer,  >300  records  per  reviewer,  and  <1  day  training,  1  day  training,  >1  day 
training,  respectively.  We  used  the  non‐parametric  Kruskal‐Wallis  test  for  the  group 
characteristics which are not normally distributed and an ANOVA  for  the group  characteristics 
with a normal distribution. We checked whether the assumptions for ANCOVA were met. It was 
not  possible  to  incorporate  all  variables  (the  number  of  reviewers,  reviewer  experience  and 














Our  literature  study yielded 3915 citations  (see Appendix 3,  flowchart), of which 1790 were  in 
PubMed,  1153 were  in  EMBASE,  515 were  in  CINAHL,  30 were  in  PsycINFO,  427 were  in  the 
Cochrane Library. After removing duplicates, 3415 studies remained, of which 148 were selected 
for  full‐text selection. A  total of 137 studies were excluded after  reading  the  full  text, because 
these  studies  did  not meet  the  inclusion  criteria,  including  studies  that  did  not  focus  on  the 
reliability or validity of record review,24‐26 did not have AEs as outcome27, or reported a different 
method  than  retrospective  reviewing  of  medical  records.28,29  We  collected  eight  additional 
articles through manual searching of articles' bibliographies.  In February 2015, we updated our 
search and  found six additional studies. The  final set consisted of 25  record review studies; 24 
studies were used for calculating the mean Қ and 20 studies were appropriate for the subgroup 






and  the Harvard Medical Practice Study  (HMPS). Both  instruments use an  implicit review style, 
meaning that the AE assessment relies on expert judgement instead of using well‐defined criteria 
on a checklist (explicit review style).6,16 The GTT and the HMPS both consist of a two‐stage review 
process  conducted  by  nurses  and  physicians  (Table  2).  The GTT  is  primarily  used  as  a  quality 
improvement tool for clinical practice, for estimating and tracking AE rates over time in a hospital 
or a  clinic. The HMPS  is  commonly used  to measure  the prevalence  rate of AEs on a national 
level.  The  GTT  is  not meant  to  identify  every  single  AE  in  a  patient  record,  and,  therefore, 
assessments have a time limit of 20 minutes per record.34 The GTT consists of 4755 triggers to 
identify potential AEs. Reviewing the preventability of adverse events is originally no part of the 
























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Most of  the  identified  studies were carried out  in  the United States, United Kingdom, Canada, 
Europe and Australia  (see Appendices 4 and 5).  In  these  studies,  the GTT  (n = 10  studies) and 
HMPS  (n = 15  studies) were all  tested  in hospitals. The percentage AEs  in GTT  studies  ranged 
from  7.2%  to  27.0%  (see  Appendix  4).  The  total  number  of  reviewers  varied  from  2  to  20 
reviewers per study. Reviewers assessed 50 to 4043 records on average. The percentage AEs  in 
HMPS  studies  ranged  from  2.9%  to  18.0%  and  for  preventable  AEs  from  1%  to  8.6%  (see 
Appendix 5). The total number of reviewers varied  from 2 to 127 reviewers per study. Average 
records per reviewer ranged from 38 to 3872 records. The primary aim of most of the GTT studies 








fair  inter‐rater  reliability,  Қ  =  0.34,47  two  studies  showed moderate  inter‐rater  reliability,  Қ  = 
0.45,35,43 five studies showed substantial inter‐rater reliability, Қ = 0.62 to 0.7431,36,38,45,46 and two 
studies showed almost perfect inter‐rater reliability, Қ = 0.85 to 0.89.37,44 The mean Қ and pooled 






AE  was  assessed  in  six  studies  and  ranged  from  58%  to  93%  with  a  mean  of  81%  (SD 
13%)3,11,39,40,49,54 (see Appendix 5).  
  Ten studies showed moderate inter‐rater reliability for AE detection (Қ = 0.40–0.57)32,39,41,42,48‐
52,54  and  in  four  studies  the  inter‐rater  reliability was  substantial  (Қ = 0.61–0.80).3,11,40,49  In 10 





reliability  (Қ = 0.44–0.49)11,39,48 and  three  studies  showed  substantial  inter‐rater  reliability  (Қ = 
0.69–0.76)40,49,51  for assessing preventable AEs. The mean Қ and pooled Қ of  the HMPS  for AE 









respectively). We  found  a  statistically  significant difference  in  the pooled  Қ  values, P = 0.006, 
among  subgroups according  to number of  reviewers  (Table 3). There were no differences  in  Қ 
values between subgroups according to reviewer experience (P = 0.062) and reviewer training (P 
=  0.809).  The  group  of  maximum  five  reviewers  detected  more  AEs  (average  17.1%)  in 
comparison with  the  other  two  groups  of  reviewers  (Table  4).  This  group  received  the  least 
training  (median  6  hours)  and  assessed  the  largest  number  of  records  (median  213  records). 
There was no significant difference in the reviewer experience (P = 0.351), the reviewer training 






  n  Pooled Қᵃ  (SD) 95% CI  P‐valueᵇ 
Group of reviewers  
Max 5  7  0.80 (0.07) 0.66 to 0.94  0.006 
>5 – 20   7  0.52 (0.06) 0.40 to 0.64
>20   6  0.54 (0.02) 0.50 to 0.59
Total  20 
Reviewer experience (records/reviewer)  
<100   7  0.71 (0.06) 0.58 to 0.84  0.062 
100 – 300   6  0.51 (0.04) 0.43 to 0.58
>300  7  0.53 (0.04) 0.45 to 0.62
Total  20 
Training  
<1 day  4  0.53 (0.07) 0.37 to 0.68  0.809 
1 day  4  0.56 (0.14) 0.25 to 0.87





























































The  inter‐rater  reliability  of  record  review  to  detect  AEs  is moderate  to  substantial;23 with  a 
pooled  Қ of 0.65 and 0.55  for  the GTT and  the HMPS method,  respectively. The pooled  Қ  for 
preventability is, measured with the HMPS method, is moderate, 0.48. The fact that there are no 
studies  looking  at  concurrent  validity  is  alarming,  given  the  statements  that  record  review  is 
accepted worldwide as  the  'best' means of measuring  incidence  rates of AEs  (even  called  'the 
gold standard').15,59   Even  if the  inter‐rater reliability of record review  is acceptable, there  is no 
evidence that record review really detects AEs. Possible methods to test the concurrent validity 
of  record  review are clinical data  registries, autopsy or direct observations of patient care. No 
single,  even  a  small  study  experimented with  above  listed  reference methods,  though  these 
methods capture valuable (real‐time), accurate, and precise patient data.13,60‐63  
  We found statistically significant higher inter‐rater reliability in subgroups in which the group 
of reviewers consisted of  five reviewers or  less. An explanation  for this difference  is that when 
the  group  of  reviewers  is  small,  the  assessment  of  the  presence  of  an  AE  becomes  more 
standardised.40,64 Having a small group of  reviewers stimulates  (un)intentionally working closer 




having a small group of  reviewers are  that  intensive  review  training can be organised, and  the 
review process can be better monitored.40  In our  review however,  the group of maximum  five 
reviewers  received  less  training hours. Probably,  they were better  supervised or  communicate 
better with each other during the study, which could increase the inter‐rater agreement.  
  The inter‐rater reliability was higher when reviewers assess a substantial number of records.40 
We  found  no  statistically  significantly  differences  between  subgroups  according  to  reviewer 








the  prevalence  of  AEs. We  found  no  statistically  significantly  association  between  Қ  and  the 
prevalence  of  AEs.  The  smaller  range  of  the  prevalence  rate  (2.9%–27.0%)  in  our  review 
compared  to  the  review of  Lilford et al.16  (2.8%–58.9%)  could explain why we did not  find an 
association between Қ and the prevalence of AEs.  
  Our systematic review has some strengths and limitations. First, the evidence of the results of 





the  subgroup analyses were  limited  to  the variables  that were  reported by  the authors  in  the 
included  studies of our  systematic  review. Other  factors  that possible  influence  the  inter‐rater 
agreement between  reviewers,  like  the  level of cooperation between  the  reviewers during  the 
review process, could therefore not be studied. Fourth, our review may have been influenced by 
publication bias, as studies reporting  low reliability or validity may be  less  likely to be published 
than  those  with  more  positive  results.  Fifth,  we  statistically  pooled  the  Қ  values.  However, 
specific agreement on the presence of AE, expressing the agreement separately for the positive 
and  negative  ratings,  is  recommended.67  After  all,  inter‐rater  reliability  concerns  when  one 
reviewer finds an AE, and this AE  is also found by a second reviewer. Unfortunately,  in most of 
the studies, information about the number of records for which there was agreement, presented 






In conclusion, users of  the  record  review method  to assess  (preventable) AEs should be aware 
that the inter‐rater agreement between reviewers is moderate to substantial and increases when 
using a smaller group of reviewers. More studies are needed to explore which  factors  increase 
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COSMINa  →  The  COSMIN‐checklist  is  used  for  analysing  the  methodological  quality  of  the 
included studies and for reporting the results. 




































































































































































#89  Search  ((((((((((((((((((("Accidents"[Mesh:NoExp])  OR  Accidents[Ti])  OR  Adverse  Event*[Tiab]) 
OR  Incident[Ti])  OR  "Medical  Errors"[Mesh])  OR  Medical  Errors*[Tiab])  OR  (Medical 
Errors[Mesh]  AND  claim*[Tiab]))  OR  (Medical  Errors[Mesh]  AND  complaint*[Tiab]))  OR 
(Medical  Errors[Mesh]  AND  harm*[Tiab]))  OR  "Hospital  Mortality"[Mesh])  OR  Hospital 
Mortality[Ti])  OR  Near  Miss*[Tiab])  OR  "Patient  Safety"[Mesh])  OR  Patient  Safety[Ti])  OR 
"Quality  Indicators,  Health  Care"[Mesh])  OR  Health  Care  Quality  Indicators[Tiab])  OR 
Healthcare Quality Indicators[Tiab])) AND (((((((((((((((((Inter Observer Varia*[Tiab]) OR Internal 
consistency[Ti]) OR Interobserver Varia*[Tiab]) OR Inter rater*[Tiab]) OR Interrater*[Tiab]) OR 
Intra  Observer  Varia*[Tiab])  OR  Intraobserver  Varia*[Tiab])  OR  Intra  rater*[Tiab])  OR 
Intrarater*[Tiab])  OR  Observer  Bias[Tiab])  OR  Observer  Varia*[Tiab])  OR  Reliability[Ti])  OR 
"Reproducibility  of  Results"[Mesh:NoExp])  OR  Reproducibility  of  Results[Tiab])  OR  Test‐
Retest[Tiab]) OR Validation[Ti]) OR Validity[Ti])) AND ((((((((((((((((((Administrative Data [Tiab]) 
OR  Incident  Report*[Tiab])  OR  ("Mortality/statistics  and  numerical  data"[Mesh]))  OR 
((Mortality[Tiab])  AND  Statistics[Tiab]))  OR  "Outcome  Assessment  (Health 
Care)"[Mesh:NoExp])  OR  Outcome  Assessment[Tiab])  OR  "Quality  Assurance,  Health 
Care"[Mesh:NoExp])  OR  Healthcare  Quality  Assurance[Tiab])  OR  Health  Care  Quality 
Assurance[Tiab])  OR  "Registries"[Mesh:NoExp])  OR  Registries[Ti])  OR  "Risk 
Assessment"[Mesh]) OR Risk Assessment[Ti]) OR  "Risk Management"[Mesh:NoExp]) OR Risk 





AND  claim*[Tiab]))  OR  (Medical  Errors[Mesh]  AND  complaint*[Tiab]))  OR  (Medical 
Errors[Mesh] AND harm*[Tiab])) OR "Hospital Mortality"[Mesh]) OR Hospital Mortality[Ti]) OR 
Near Miss*[Tiab]) OR  "Patient  Safety"[Mesh]) OR  Patient  Safety[Ti]) OR  "Quality  Indicators, 





























((((((((((((((((((Administrative Data  [Tiab]) OR  Incident Report*[Tiab]) OR  ("Mortality/statistics 
and  numerical  data"[Mesh]))  OR  ((Mortality[Tiab])  AND  Statistics[Tiab]))  OR  "Outcome 
Assessment  (Health  Care)"[Mesh:NoExp])  OR  Outcome  Assessment[Tiab])  OR  "Quality 
Assurance, Health Care"[Mesh:NoExp]) OR Healthcare Quality Assurance[Tiab]) OR Health Care 
Quality  Assurance[Tiab])  OR  "Registries"[Mesh:NoExp])  OR  Registries[Ti])  OR  "Risk 
Assessment"[Mesh]) OR Risk Assessment[Ti]) OR  "Risk Management"[Mesh:NoExp]) OR Risk 
Management[Ti])  OR  Risk  Report*[Tiab])  OR  "Safety  Management"[Mesh])  OR  Safety 
Management[Tiab]) 
#62  Search  ((((((((((((((((Inter Observer Varia*[Tiab]) OR  Internal consistency[Ti]) OR  Interobserver 






















#42  Search  (((((((((((((((((Administrative  Data  [Tiab])  OR  Incident  Report*[Tiab])  OR 
("Mortality/statistics and numerical data"[Mesh])) OR  ((Mortality[Tiab]) AND Statistics[Tiab])) 
OR  "Outcome  Assessment  (Health  Care)"[Mesh:NoExp]) OR Outcome  Assessment[Tiab]) OR 
"Quality  Assurance,  Health  Care"[Mesh:NoExp]) OR  Healthcare Quality  Assurance[Tiab]) OR 
Health Care Quality Assurance[Tiab]) OR "Registries"[Mesh:NoExp]) OR Registries[Ti]) OR "Risk 
Assessment"[Mesh]) OR Risk Assessment[Ti]) OR  "Risk Management"[Mesh:NoExp]) OR Risk 












































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































on  the  patient,  professional,  team  and  departmental  levels.  The measurement methods were 





The AE  rate decreased  from 36.1%  to 31.3% and  the preventable AE  rate  from 5.5%  to 3.6%; 
however, the differences before and after auditing were not statistically significant. The patient‐












in effective and sustainable  interventions  for reducing patient harm  is growing.4,5  Interventions 
regarding patient safety that aim to intervene at an organisational level and that actively engage 
workers  in  preventing  patient  safety  risks  are  presented  as  promising  solutions.6  In  the 
Netherlands,  almost  all hospitals have  implemented  internal  auditing  to monitor  and  improve 
patient  safety  in  hospital  care.7  We  defined  internal  auditing  as  an  independent,  objective 
assurance  activity  that  uses  a  peer‐to‐peer  evaluation  approach  to  engage  healthcare 
professionals  in  the plan‐do‐check‐act  (PDCA) quality  improvement cycle.8 PDCA  is a model  for 
improvement used  in  improvement science. It  improves the quality of care by continuously and 
cyclically measuring and giving feedback of quality information to (and by) healthcare providers.9 
A  team  of  trained  auditors well‐versed  in  the  standards  of  professional  practice  and  quality 




and  improve  patient  safety.10  The  effect  of  feedback  information  is  based  on  the  belief  that 
healthcare  professionals  are  prompted  to  modify  their  practice  when  given  performance 
feedback  showing  that  their  clinical practice  is  inconsistent with a desirable  target  resulting  in 
improved  patient  safety  outcomes.11  Auditing  and  feedback  is  one  of  the most  widely  used 









We  developed  a  conceptual  framework  based  on  the  theories  from  the  field  of  quality 
improvement,9,12  implementation  science13  and  Kirkpatrick's  learning model,14  to  describe  the 
relationship between auditing and effects on professional practice and patient safety outcomes 
(Figure 1).8 Audits can been  seen as  the  'check'  stage of  the PDCA quality  improvement cycle: 
auditors check whether quality standards have been established ('plan') and applied  in practice 
('do'). Based on the audit results improvement actions are implemented ('act') to improve safety 














audit.  The  included  departments were  cardiology,  general  internal medicine,  general  surgery, 
neurosurgery,  obstetrics  and  gynaecology,  orthopaedics,  paediatrics  and  pulmonary medicine. 










and  implemented  an  improvement  plan  based  on  the  audit  report  and  discussion within  the 





















b) Document  study,  observations,  quality  and  safety 
measurements,  formulating  audit  visit  program  and 
constructing interview framework based on audit focus 
(A) 

















































































































































































Trained  independent physician experts not  involved with patient care  in the university hospital 
determined the primary outcome, i.e. the presence of adverse events (AEs) and preventable AEs 
(PAEs)  during  hospitalisation,  for  the  period  of  July  2011  through  November  2014,  using 
structured record review based on the Harvard Medical Practice Study.3 We defined an AE as an 
unintended  injury  resulting  in  temporary or permanent disability, death or prolonged hospital 
stay  and which  is  caused  by  healthcare management  rather  than  by  the  patient's  underlying 
disease.3 We  included  records of patients with a higher  risk of AE based on  the seriousness of 
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79 
their  disease  and  treatment  upon  hospital  admission  (e.g.  colon  cancer,  pneumonia  or  acute 
myocardial  infarction), deceased hospital patients and/or  length of hospital stay >10 days.8 For 
each department and measurement, we randomly selected a minimum of 50 records  that met 
the  inclusion criteria, resulting  in a  total of 870 reviewed records. Originally, we  included eight 
departments,  but  as  one  was  divided  at  the  start  of  the  record  review,  an  eventual  nine 
departments were included for AE assessment. Physicians double‐reviewed 10% of the records to 
assess the inter‐rater agreement. 
We  used  the  Consumer  Quality  Index  (CQI)  questionnaire16  based  on  the  Consumer 
Assessment  of  Healthcare  Providers  and  Systems17  to measure  patient‐reported  experiences 
(PREs). Patients who  stayed at  least one night  in  the hospital were, after discharge,  invited  to 
share  their  experiences  by  filling  in  a written  or web‐based  questionnaire  anonymously. We 
administered  the CQI 3 months before  and 9 months  (=  implementation  start month)  and 15 
months after the internal audit. Patients rated their positive experiences with hospital care on a 
4‐point Likert scale ranging from 1 (Never/No) to 4 (Always/Yes). 




We  used  the  COMPaZ  questionnaire18  and  the  Team  Climate  Inventory  (TCI)19  to  measure 




The  TCI  is  a  valid,  reliable  and  discriminating  self‐report measure  of  team  climate  in  hospital 
teams.19 Using  the  TCI, we measured  the  collaboration  of  teams within  a  clinical ward.  Team 
climate suggests that four climate factors, i.e. participative safety, support for innovation, vision 










An  experienced  internal  auditor  together with  a  senior  nurse  or  physician  of  a  clinical ward 











The  data were  checked  to  identify  out‐of‐range  answers,  inconsistent  responses  and missing 
data.  If we could not correct or complete the  inconsistent and missing data, we excluded these 
data from the analyses (<3.5% excluded data). We used descriptive statistics to describe baseline 











effects  in  the model. We adjusted  for  the patient characteristics  sex, age, education, and  self‐
reported general and mental health in the mixed‐model analysis of the CQI23 and for occupation 
in the linear mixed‐model analysis of the TCI.19 The SMR was analysed using a linear mixed‐model 
adjusted  for  factors  that affect  in‐hospital mortality  rates: patient age,  sex, primary diagnosis, 
socioeconomic  status,  comorbidities,  admission  status,  admission  to  a  palliative  care  specialty 




records  from each of  the eight departments and  the presence of clustering  in  the before‐and‐
after measurements. We  calculated  the  intra‐class  correlation  coefficient  (ICC)  that  describes 
department‐level clustering by  including  random effects  for each department.28 The  inter‐rater 










Patient  and AE  characteristics before  and  after  the  internal  audit  are  reported  in Appendix 1. 
After the internal audit, patients with at least one AE decreased from 36.1% (163/451 patients) to 
31.3% (131/419 patients) (Table 3). Patients with at least one PAE decreased from 5.5% to 3.6%. 
In seven of  the nine departments, the mean percentage of AEs decreased  (Figure 2). After  the 
internal  audit,  the  percentage  AEs  was  decreased  by  4.8%;  however,  it  was  not  statistically 

















  Before After Relative change
Patient level 
% of patients with one AE (n) 36.1 (163) 31.3 (131) ‐4.8
% of patients with one preventable AE (n)  5.5 (25)  3.6 (15)  ‐1.9 
Absolute change
Mean score (SD) of perceived patient safety and quality of 
hospital care by patients (CQI)b  +9 mo  +15 mo  +9 mo  +15 mo 
 Patient safety  3.36 (0.66)  3.51 (0.57)  3.61 (0.55)  0.15  0.25 
 Overall quality of hospital care  3.29 (0.43)  3.38 (0.43)  3.45 (0.41)  0.09  0.16 
SMRc (n = 8 departments)  83 102 19
Professional and team level 
Mean score (SD) of patient safety culture 
(COMPaZ)  3.39 (0.39)  3.35 (0.37)  ‐0.04 
 Teamwork across hospital units  2.94 (0.57)  2.90 (0.56)  ‐0.04 
 Teamwork within hospital units  3.71 (0.74)  3.72 (0.74)  0.01 
 Hospital handovers and transitions  3.43 (0.77)  3.37 (0.75)  ‐0.06 
 Frequency of event reporting  3.32 (0.74)  3.33 (0.71)  0.01 
 Non‐punitive response to error  3.64 (0.71)  3.58 (0.68)  ‐0.06 










 Adequate staffing  3.17 (0.66)  3.05 (0.70)  ‐0.12 
 Overall perceptions of safety  3.40 (0.64)  3.29 (0.64)  ‐0.11 
Mean score (SD) of team climate (TCI)d  3.95 (0.36) 3.83 (0.35) ‐0.12
 Participative safety  3.84 (0.33)  3.79 (0.34)  ‐0.05 
 Support for innovation  3.66 (0.41)  3.54 (0.41)  ‐0.12 
 Vision  3.84 (0.34)  3.67 (0.33)  ‐0.17 





 Medication safety  92.0 (11.2)  99.1 (3.0)  7.1 
 Infection prevention  98.9 (3.7)  94.1 (6.5)  ‐4.8 
 Environment  85.9 (7.9)  88.5 (5.8)  2.6 
 Protocols and procedures of care  90.9 (30.1)  80.0 (4.2)  ‐10.9 
 Information security  83.8 (15.9)  94.4 (6.5)  10.6 
 Sterile medical aids  100 (0)  97.7 (7.5)  ‐2.3 
 Medical devices  94.1 (10.2)  88.7 (14.7)  ‐5.4 
 Patient identification  100 (0)  92.4 (17.2)  ‐7.6 
 Food safety  86.4 (17.2)  90.9 (23.1)  4.5 
 Reserved procedures  80.3 (32.3)  72.7 (35.9)  ‐7.6 














+9 mo  +15 mo  +9 mo +15 mo +9 mo  +15 mo
0.14 (0.04)  0.25 (0.40)  0.06 to 0.22  0.17 to  0.33  0.001*  0.001* 




























































COMPaZ;  after  the  internal  audit,  428  of  the  882  included  healthcare  providers  (48.5%)  did. 
Overall,  the  patient  safety  culture  in  the  clinical wards  of  the  included  departments  did  not 
change after the internal audit, according to the healthcare providers (‐0.04, 95% CI: ‐0.13–0.06, 
P = 0.38) (Table 3). No dimensions changed significantly. 






Medication  safety  (0.07, 95% CI: 0.00–0.14, P = 0.046) and  information  security  (0.11, 95% CI: 
0.00–0.21, P = 0.046)  in the clinical wards  improved both significantly. Other aspects of patient 
safety  culture,  such as up‐to‐date protocols and procedures of  care, patient  identification and 
periodically examining  reserved procedures  (e.g. venepuncture,  inserting urinary catheter), did 




Our  study  showed  that overall  internal  auditing was not effective  in decreasing AEs  and PAEs 
within 15 months, although we observed a reduction  in both patient safety outcomes. Patients' 
experiences  regarding  patient  safety  and  observed  patient  safety  on  wards  in  terms  of 
medication safety and  information  security were significantly  improved. Over  time, we did not 
  Effects of patient safety auditing in hospital care 
85 
observe  an  effect  on  SMR,  patient  safety  culture  and  team  climate,  except  for  a  significantly 
decreased team vision. 
We  know  from  the  literature  that  a well‐established patient  safety  culture  and  functioning 




of  the  improvement  actions  than  expected,  the  healthcare  providers  and managers  come  to 
realise that their vision on how to  improve patient safety was  less realistic and achievable than 





possibly  too  short  for  capturing  the  effect  of  internal  auditing  on  patient  safety.  Another 





a process evaluation and  the  results are  reported  in a separate paper, called part 2.32 Besides, 
patient safety outcomes such as (P)AEs and safety culture are very difficult measures to improve 
over  time. Also  other  deliberate  or  targeted  interventions  produce  no  or  small  patient  safety 
changes.1,4,5 Lastly, the low statistical power of our study could mask some existing true effects of 
internal  auditing.33  Detecting  a  reduction  of  30%  in  the  primary  outcome,  AEs,  with  80% 







instruments  (CQI,  COMPaZ  and  TCI)  to measure  PREs,  safety  culture  and  team  climate.  Some 
limitations concerning  this  study must be addressed. First, our  study design was a before‐and‐
after design without a control group. It is therefore difficult to be confident that the changes can 
be attributed  to  the  intervention. Nevertheless, before‐and‐after designs are useful  for studies 
that  are  part  of  local  quality  improvement  projects  such  as  audits,  PDCA  cycles,  and  action 




information available  in  the  records. Only  information  registered by  the hospital staff could be 
used  for assessing  the presence of an AE. The  inter‐rater agreement  regarding AE assessment 
was moderate, and is an issue in other retrospective review studies.1,2,27 Finally, the patients' CQI 
response rate 15 months after the  internal audit was  low compared with that 3 months before 
the  internal audit, as  there were more web‐based questionnaires  than written questionnaires. 
Compared to written questionnaires, web‐based questionnaires result in a lower response, with 
the potential for non‐response bias.35 We accounted for the representativeness of the CQI data 
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‐ Department A  59 (13.1) 49 (11.7) 
‐ Department B  51 (11.3) 50 (11.9) 
‐ Department C  61 (13.6) 49 (11.7) 
‐ Department D  53 (11.8) 49 (11.7) 
‐ Department E  26 (5.8) 25 (6.0) 
Total   250 (55.4) 222 (53.0) 
Internal medicine admission departments 
‐ Department F  50 (11.1) 51 (12.2) 
‐ Department G  50 (11.1) 45 (10.7) 
‐ Department H  51 (11.3) 49 (11.7) 




























































































  Absent  Present Total Absent Present  Total
Absent  21  9 30 65 3  68
Present  12  34 46 3 5  8




























































The  respondents  had  positive  audit  experiences,  with  the  exception  of  the  amount  of 
preparatory work  by  departments.  Fifteen months  after  the  audit  visit,  21%  of  the  intended 
improvement  actions  based  on  the  audit  results were  completely  implemented.  Factors  that 
hindered  implementation  were  short  implementation  time:  9  months  (range  5–11  months) 
instead of  the 15 months' planned  implementation  time;  time‐consuming and  labour‐intensive 

















serious  event  on  hospital  level,  we  implemented  an  internal  audit  system  to  continuously 
improve patient safety in hospital care.8 Central to this audit system is the use of a peer‐to‐peer 
evaluation  approach  to  engage  healthcare  providers  in  the  plan‐do‐check‐act  (PDCA)  quality‐
improvement cycle.8 Audits can be seen as  the  'check' stage of  the PDCA quality  improvement 
cycle:  auditors  check whether  quality  standards  have  been  established  ('plan')  and  applied  in 
practice  ('do').  Based  on  the  audit  results  improvement  actions  are  implemented  ('act')  by 
healthcare  providers  and management  to  improve  patient  safety.8 Despite  this  approach, we 
observed  in a previous effect evaluation  study no  statistically  significant effect on  the primary 
outcome,  AEs  and  on  team  climate  and  patient  safety  culture.9  Only  patients'  experiences 
regarding  their  safety,  observed  medication  safety  and  information  security  increased.9  We 
incorporated  a  process  evaluation  in  our  effect  evaluation  study  to  understand  the  effects 
observed.10  In  this process evaluation, we evaluated whether  the  internal  audit,  including  the 
implementation of  improvement  actions  and  revisit 15 months  after  the  audit  visit, had been 
executed  as planned  and whether  the  audit  results  triggered departments  to  improve patient 
safety. If the  internal audit  in  its ultimate form differed considerably from the original plan, this 
could lead to 'implementation error', meaning incorrect implementation or insufficient execution 
of  the  intervention  (in  this  case  internal auditing)  can  lead  to  incorrect  conclusions  about  the 
effectiveness of the  intervention.10 The effectiveness of patient safety auditing also depends on 
the context in which patient safety auditing is performed.7 Therefore, we identified internal and 
external  factors  that  might  influence  the  effectiveness  of  patient  safety  auditing.  The  main 
research  question  of  our  process  evaluation was:  'Which  combination  of  factors  explains  the 
degree of patient safety improvement by internal auditing in hospital care?' 
  Based  on  the  results  of  our  process  evaluation,  we  provide  recommendations  on  how 
organisations  can  support  staff  to  improve  the  audit  process.  This  process  evaluation  is  the 











hinder  or  facilitate  effective  patient  safety  auditing  in  detail.  We  formulated  four  research 
questions: (1) Were the internal audits (including revisit) executed as planned? (2) What are the 
auditees' experiences with  internal audits?  (3) Were  the  improvement actions  implemented as 
planned and what are  the  results  regarding patient  safety? and  (4) What are  the barriers and 
facilitators for the implementation of the improvement actions? 
The study was performed between 2011 and 2014 on eight clinical departments of a 953‐bed 
university  hospital.8  We  used  the  Consolidated  criteria  for  reporting  qualitative  research 




Patient  safety  auditing  in  a Dutch  hospital was  introduced  after  a  serious  event  in  2006  that 
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In  this  audit  system,  quality  control  is  central  and  patient  outcomes  are  the  basis  for  quality 
improvements  instead of controlling  the presence of preconditions  for good patient care as  in 
previous audits.13 Team  climate measurements and appraisal and assessments by  internal and 






































































































We developed a web‐based questionnaire  to evaluate  the auditees' experiences  (Appendix 3). 
The  questions  covered  the  elements  of  the  audit  process8,9  and  its  perceived  strengths  and 







To  cover  the  topics  experiences  in‐depth  with  (strengths  and  limitations  of)  patient  safety 
auditing,  implementation  of  improvement  actions  and  the  barriers  and  facilitators  of  the 
implementation,  an  experienced  interviewer  conducted  24  semi‐structured  face‐to‐face 
interviews  (60 min  each)  from March  2013  to  October  2014  using  an  interview  topic  guide 
(Appendix  4).  The  interviews  took  place  at  the  workplace  within  1  month  after  the  revisit. 
Purposive  sampling was  used  to  select  a  varied  group  of  healthcare  professionals  to  ensure 
diversity  regarding  involvement  in  the  internal  audits  and  job  type.15  The  interviewees were 














The  percentages  of  positive  and  negative  experiences  were  calculated  for  each  question  by 
combining  two positively phrased  ratings,  i.e.  'agreed and strongly agreed', and  two negatively 
phrased ratings, i.e. 'disagree and strongly disagree', respectively. A positive response >80% and 







researchers  (MH‐S  and  EP)  analysed  the  transcripts  (n  =  24)  independently  using  the  coding 
framework based on the integrated checklist of determinants of practice (TICD) of Flottrop19 (see 
Appendix 5  for  the coding  tree). The  interview data were discussed,  replaced or  recoded until 
consensus was reached. One researcher (MH‐S) systematically read the revisit reports, coded the 
barriers  and  facilitators using  the  interview  coding  framework,  recoded  in  consultation with  a 
second researcher  (PJvG) and organised the  final codes  into a hierarchical structure  if possible. 
MH‐S  tabulated  all  perceived  barriers  and  facilitators  and  described  the  prominent  sub‐
categories with  illustrative  quotes. MH‐S, MZ,  PJvG, HW  and GPW  studied  and  discussed  the 
prominent sub‐categories  in two team meetings. Atlas.ti.7 was used for coding, annotating and 
interpreting the results in the primary data material of the interviews and revisit reports. 
IBM  SPSS V.22 was used  to  calculate  the median  time  (in months) between audit  visit  and 
audit  preparation,  audit  report  handover,  completion  of  the  implementation  plan,  actual 
implementation  of  improvement  actions  and  revisit  by  the  audit  team,  respectively,  and  the 
classification  of  the  audit  results  and  the  implementation  rating  scores.  The  4‐point 






The  internal audits  (n = 8) were performed by 34 auditors  in  total: 27 physicians,  three nurses 
and  four  allied  healthcare workers.  In  total,  402  auditees were  interviewed  at  the  audit  visit: 
37.6%  were  physicians,  27.6%  were  nurses,  13.7%  were  managers,  8.5%  were  healthcare 
researchers,  5.5%  were  secretaries,  4.5%  were  allied  healthcare  workers  and  2.7%  were 
outpatient  clinic  employees.  The median  times were  5 months  (range,  4–6 months)  for  audit 
preparation, 3 months (range, 2–3 months) for audit report handover to the department head, 3 
months  (range,  2–7.5 months)  for  completing  the  improvement  plan,  9 months  (range,  5–11 
months) for starting of the implementation of the improvement plan and 15 months (range, 15–
18 months) for performing the revisit. 
A  pool  of  10  auditors  consisting  of  seven  physicians,  two nurses  and one  allied  healthcare 
worker  revisited  the  eight  departments.  They  interviewed  a  total  of  88  auditees,  who  were 
purposive selected on their involvement in the implementation of the audit‐based improvement 
actions:  38.6%  were  physicians,  17.0%  were  nurses,  33.0%  were  managers,  1.1%  were 







Of  the 402  invited auditees, 213  (53.0%)  filled  in  the questionnaire. Respondents were mainly 





Overall,  81.7%  of  the  respondents  had  positive  experiences with  the  internal  audit;  84.1% 
indicated that the purpose of the audit was clear to them, 80.3% said that the internal audit was 
well‐tailored  and  80.7%  considered  the  performance  of  the  internal  auditors  professional 
(Appendix 3). Of the department heads, 86.4%  indicated that the  internal audit added value for 
improving quality of care. However, 36.4% felt that the amount of preparatory work required of 


















monitoring  the quality of  care processes. The partly  implemented or not  implemented actions 
were  related  to  the  reorganisation  of  multidisciplinary  care  processes  (e.g.  physician  visit 









58  prominent  barriers  and  facilitators  that  influenced  the  implementation  of  the  audit‐based 
improvement  actions  (Table  2).  Most  factors  were  related  to  internal  auditing  (n  =  22), 
implementation processes  (n = 14) and professionals  (n = 9). Eight  factors were organisational‐
related and, five social‐related. Prominent auditing‐related factors were quality of audit results, 
efficiency  of  the  audit  process  and  competence  of  internal  auditors.  A  prominent 





due  to  the  competence  of  the  internal  auditors, which  facilitated  the  translation of  the  audit 
results into improvement actions. The interviewees wondered if the same audit results could be 
achieved with a  less extensive audit system  to  reduce  their amount of preparatory work. They 
also noted that a number of the  intended patient safety  improvement actions were difficult to 
implement  due  to  the  feasibility  of  the  actions,  the  quality  of  both  the  patient  safety 
improvement and implementation plan and the organisational structure for quality improvement 
(e.g.  sufficient  time,  capacity,  management  support,  information  and  communication 
technological  (ICT)  support). Despite  these barriers,  the  interviewees  also mentioned  that  the 
patient  safety  interventions  implemented  were  due  to  the  positive  attitude  and  intrinsic 
motivation of the healthcare providers and the urgency of the department heads to improve that 
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the  audit  visit,  as  after  the  serious  event  in  our  hospital,  there was  a  great  sense  of  urgency 
among  the healthcare providers  to prevent  such events, and  they believed  that patient  safety 
auditing  could  be  an  effective  intervention  for  assuring  and  improving  the  safety  of  hospital 
care.13  Auditing  is  an  appropriate  method  for  identifying  patient  safety  problems  and  their 
underlying  causes  and  would  aid  the  formulation  of  improvement  actions  tailored  to  the 
detected safety problems.7,21 However, in a previous study, we measured the effects of internal 
auditing  in  hospital  care  and  observed  no  convincing  effect.9  In  this  process  evaluation,  we 
studied why  the observed effects are  small.  In general, healthcare providers' experiences with 
the  internal  audit  process were  positive, with  the  exception  of  the  amount  of  departmental 
preparatory work, which was perceived as inefficient and disproportional in relation to the audit 
results. The audit  results provided sufficient  information  for writing an  improvement plan. The 
department heads and the healthcare providers implemented 21% of the intended improvement 
actions.  Important  factors  that  hindered  the  implementation  of  improvement  actions  were 
mainly  in  the  follow‐up  phase:  (1)  the  implementation  time  was  <9  months  instead  of  the 
planned 15 months; (2) it is unrealistic to expect to change healthcare providers' behaviour and 
reorganise  multidisciplinary  care  processes  within  15  months;  (3)  there  was  limited 
implementation  of  interventions  focused  on  specific  patient  safety  problems,  such  as  team 
training;22  (4)  an  unfeasible  improvement  plan  (e.g.  too  time‐consuming  and  labour‐intensive 
improvement actions) and (5) inadequate infrastructure for quality improvement (e.g. insufficient 
staff capacity and time, lack of quality evaluation data and ICT support).  
Previous  comparative  studies,  such  as  that  by  De  Vos  et  al.23  have  also  demonstrated 
difficulties  in  translating  feedback  information  into  effective  actions;  the  same  study  also 
reported  that  the  relatively  short  follow‐up  of  14  months  resulted  in  no  effects  on  quality 
improvement.  Benning  et  al.3  learned  that  great  resources  are  necessary  for  effecting 
departmental change, and time is needed to entrenched patient safety improvements to have an 
impact on patient safety at department level. In most studies, data were typically gathered within 
12  months  of  the  intervention,  while  it  is  recognised  that  culture  is  a  slow‐changing 
phenomena.24 Improved patient safety outcomes are observed when measurements are taken at 
least two years after the intervention.24 The time required for healthcare providers to implement 
the  quality  improvement  changes  is  underestimated.25  Factors  as  staff  capacity,  time,  data 
infrastructure, management  and  ICT  support  are well‐known  facilitators  for  successful  quality 
improvement.24,26 
A  methodological  strength  of  this  study  is  the  use  of  a  mixed‐method  approach,  which 
included  a  survey,  interviews  and  document  analysis  for  providing  in‐depth  information  on 
internal audit execution and experiences and the implementation of improvement actions.15 This 




the  interviews  more  in‐depth  information  is  gathered  regarding  patient  safety  auditing; 
information  that  is  difficult  to  capture with  questionnaires.15  Several  limitations  of  this  study 
have  to  be  taken  into  account.  The  response  to  the  questionnaire  was  just  over  50%.  This 
appears  to  be  a  low  response  rate;  however,  response  rates  of  <20%  among  healthcare 
professionals are not uncommon.28,29 We also did not  interview  the  internal auditors. Possibly, 
the  auditors'  perspectives  would  provide  new  information  on  the  audit  process  and  the 
influencing factors. 
This process evaluation resulted in a broad overview of factors that influence the effectiveness 































































12. Ogrinc G, Mooney S, Estrada C, et al. The SQUIRE  (Standards  for QUality  Improvement Reporting Excellence) 



























































2.  Introduce  the  internal  audit 
procedure 





3. Prepare for audit visit a) Department heads fill in self‐assessment survey (D) 
b) Document  study,  observations,  quality  and  safety 
measurements,  formulating  audit  visit  program  and 
constructing  interview  framework  based  on  audit 
focus (A) 




































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































 To what  extent  is  the  recommendation  letter  an  adequate  reflection  of  the  contents  of  the  audit 
report? 






































































































































the  supervisory board  and  the  four  account‐holding hospital  inspectors. We  also performed  a 




The  interviewees  pointed  out  that  there  is  no  coordination  between  internal  and  external 
supervision.  They were  in  favour of  sharing  internal  audit  results with  external  supervisors  to 
reduce  the  supervisory  burden.  They  stated  that  internal  audits  give  insight  into  quality 
improvements, how hospital directors govern quality and safety and the culture of improvement 
within  healthcare  provider  teams. With  this  information,  the  inspectorate  can  assess  to what 
extent  hospitals  are  learning  organisations.  The  interviewees  mentioned  the  following 
preconditions  for  sharing  audit  results:  reliable  and  risk‐based  information  about  quality  and 




Internal audit  results can be  shared conditionally with external  supervisors  like  the Health and 
Youth Care Inspectorate. When internal audit results show that hospitals are open, learning and 






supplying  quality  information.1‐3  The  administrative  burden  is  caused  by  political  choices, 
legislation, the requirements of health  insurers and supervisors, protocols and quality site visits 
by professional associations.4‐6 There is a lack of coordination between the parties involved: 69% 
of medical  specialists and 75% of  residents  indicate  that  they have  to perform  certain actions 
twice for different parties.2 
In  the  Netherlands,  administrative  costs  are  20%  higher  than  those  in  other  European 
countries.7  Boards  of  directors  are  also  increasingly  confronted with  new  and  altered  quality 
requirements; these are primarily intended for quality improvement by healthcare providers, but 
are  increasingly  also used  for  supervision  and  enforcement.8 Each hospital  is  controlled by 19 
inspection services, nine of which are state inspectorates.9 
Solutions  are  being  sought  to  reduce  the  administrative  burden  of  registration  for 
accountability  purposes,  for  example  by  limiting  the  number  of  performance  indicators.10 
Collaboration between external supervisors, such as the Health and Youth Care Inspectorate (IGJ) 
and  the  Dutch  Healthcare  Authority  (NZa)  is  another  example  of  reducing  the  burden  of 
supervision on healthcare providers through mutual coordination when requesting  information, 
planning annual  themes and  supervisory  visits.9,11 Regarding  system‐based  supervision,  the  IGJ 
intends  to  reduce  supervision burden  through  less  supervisory  visits of healthcare  institutions 
with properly functioning quality systems.12,13 
Most Dutch hospitals perform internal audits, either to obtain accreditation or certification.13 
Healthcare providers and hospital boards of directors use  the audit  results  to  improve patient 
care and to demonstrate that the quality and safety of care meet (inter)national guidelines and 
standards.14,15  Indicative  of  their  inspection  visits,  the  IGJ  only  requests  for  audit  results  and 
improvement actions as evidence that a learning organisation continues to improve the quality of 
care.13 
Structurally  sharing  of  internal  audit  results with  external  supervisors  can  be  a  solution  to 
reducing the supervisory burden. However, it may also involve risks, such as the loss of reliable, 
quality  information when  healthcare  providers  know  that  their  audit  results  are  shared with 
external supervisors.16 
In  the present study, we evaluated  to what extent  the results of  internal audits of hospitals 
can be shared with external supervisors and the necessary preconditions for this approach. The 

























experienced  interviewers  (including  MH‐S)  conducted  separate  interviews  (for  the  interview 
questions,  see  Appendix  2).  Six  other  IGJ  hospital  inspectors  participated  in  one  focus  group 
interview for in‐depth exploration of the topics from the individual interviews conducted with the 
four account‐holding hospital  inspectors.18 An experienced moderator  (PR)  led  the  focus group 





four  interviews  independently,  discussed  the  analysis  and  developed  a  framework  for  coding 
(Appendix 3). One researcher (MH‐S) coded thematically using the coding framework and applied 
open  coding  to  the  transcriptions.  Through  repeated  study  of  the  transcriptions  and  the 












Of  the 32  interviewees  from  the hospitals, 66% were men and 34% were women. On average, 
they had worked in their current job as head of department for 7 years (range, <1–15 years), as 
department manager for 3 years (range, 1–8 years), as director for 4 years (range, 1–7 years) or 




The results were divided  into five themes: (a) added value and  limitations of  internal audits; (b) 
need  for  coordination  between  internal  review  and  external  supervision;  (c)  the  risks  and 
benefits of sharing internal audit results with the IGJ; (d) use of internal audit results by the IGJ; 
and  (e)  preconditions  for  effective  use  of  internal  audit  results  by  the  IGJ.  These  themes  are 
described below and are presented with representative interview quotes in Table 1. 
We found relevant differences in opinions within and between the disciplines of the hospitals 






























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































results  thereof;  and  (c)  the  improvement  culture  in  healthcare  provider  teams.  In  addition, 
feedback of the audit results makes employees aware of their performance. Internal audits offer 
the inspectorate insight into how a director acts on negative audit results and is therefore a tool 
for risk‐based supervision. Table 2 shows  the different  types of supervision by  the  IGJ.  Internal 
audits provide valuable information in addition to all other quality information. 
The  limitations  of  internal  audits,  according  to  the  interviewees,  are  that  they  are  labour‐

































The department heads and department managers emphasised  that  they have a great need  for 
coordination between internal auditing and external supervision. Within short periods, they had 
been both audited and evaluated by their own hospital, the IGJ and accreditation organisations; 




and  performing  audits  and  visitations  (measuring  quality  of  care)  instead  of  implementing 








some  risks.  First, employees may become more  cautious  about  sharing  information  about  the 
quality and safety of care when they know that the results will be shared with the IGJ, with the 
risk that specific information is withheld. Second, in the Netherlands, citizens can legally request 
all  information  from  government  agencies—via  the  Dutch  Government  Information  (Public 
Access) Act (Wet Openbaarheid van Bestuur, WOB)—and therefore also any audit results, should 




The directors,  internal supervisors and  inspectors felt that sharing  internal audit results runs 
the risk of the  inspectorate taking over the director's role. One director did not share this fear, 




The  inspectors  indicated  that  they generally do not  request audit  reports unless:  (a)  there are 
indications  of  unsafe  care  (risk‐based  supervision);  (b)  they  are  for  specific  topics  such  as 




audit  is  an  instrument  for  internal  quality  improvement  in  hospitals:  the  hospitals  and  their 
directors are  responsible  for  carrying out  internal audits and guaranteeing  the quality of  care. 
















results:  (a)  execution  by  an  independent,  experienced  and  content‐based  audit  team  (the 
hospital's  quality  officer  monitors  the  audit  process  and  asks  critical  questions;  training  of 
auditors  is necessary); (b) the subjects assessed are relevant and specific to the risks of patient 
care at the hospital;  (c) the audit  information  is  factual, based on scientific standards or norms 
and is recognised by the audited employees; (d) the audit results provide sufficient tools for the 
audited  employees  to  perform  improvement  actions;  (e)  the  director  checks  and  ensures  the 




The  department  heads  and  managers,  directors  and  internal  supervisors  set  one  clear 
condition  for sharing  internal audit results: the  inspectorate must handle the audit results with 
care.  If,  for  example,  in  the  eyes  of  healthcare  providers,  unreasonable  or  disproportionate 
sanctions  follow  an  audit or  if persons or  the  image of  the hospital  are damaged,  then  those 
involved in the internal audit will be less open and transparent about sharing information. 








measures and  their  follow‐up with external supervisors.  It  is essential  for a supervisor  to know 
whether  a  hospital  has  a  properly  functioning  quality  system  in which  all  involved  healthcare 
professionals  are  aware  of  the  quality  problems  and work  systematically  and  continuously  to 
improve the quality and safety of care, and how directors manage this. 
All  interviewees  believed  that  sharing  the  complete  audit  report  is  not  desirable.  The 








have  an  adverse  effect  on  the  original  purpose  of  internal  audits:  creating  a  confidential 
environment  in  which  people  are  open  about  quality  problems  and  generating  valuable 
information for internal quality improvements. An explicit precondition for sharing internal audit 
results is that the IGJ handles this information with care. 
For  the  IGJ,  it  is  important  that  the  internal audit  information  is  reliable,  relevant and  risk‐
oriented and has been collected by content experts, trained auditors. If the internal audits show 
that  healthcare  providers  work  systematically  on  quality  and  safety,  monitored  by  hospital 
directors,  and  that  there  are  clear  demonstrable  quality  improvements  in  patient  care,  the 
inspectorate can supervise it remotely.11,21 Internal audit information is a suitable instrument for 




IGJ  supervision  can  become  more  effective  if  healthcare  institutions  are  encouraged  to 
approach  risk  control  and  quality  assurance  themselves.20  Future  studies  should  evaluate  the 
effect of sharing internal audit information on the burden of supervision. 
A limitation of our study is that we excluded hospitals with ≤5 years' experience with internal 




More  effective  use  of  internal  audit  information  can  be  an  important  step  in  the  battle  of 
healthcare providers to drastically reduce administrative tasks.2,4,5 The burden of supervision can 
be  reduced by sharing  internal audit  results with external supervisors. The  results of our study 
provide sufficient rationale to begin with structurally sharing of  internal audit  information with 
the IGJ and to study the effect thereof on healthcare providers and supervisors. A next step is to 
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The  Audit  Patient  Safety  Study  (APSS) was  initiated  to  evaluate  the  effects  of  patient  safety 
auditing in hospital care and to explore the processes and mechanisms underlying these effects. 
In  this  final chapter, we summarise and discuss the main  findings of  the APSS. The conclusions 




 What  is  the  reliability  and  validity  of medical  record  reviews  to  assess  adverse  events 
(AEs)? (Chapter 3) 
 What are the effects of internal auditing on patient safety in hospital care? (Chapter 4) 
 Which  combination  of  factors  explains  the  degree  of  patient  safety  improvement  by 
internal auditing in hospital care? (Chapter 5) 







































































Medical  record  review  is  widely  used  as  a  method  for  quantifying  adverse  events  (AEs). 
Therefore,  we  also  used  this  method  for  our  own  study  and  systematically  reviewed  the 
literature on  its  reliability  and  validity. We  found  two  instruments  to detect AEs with medical 
record  reviews: The Global Trigger Tool  (GTT) and  the Harvard Medical Practice Study  (HMPS). 
Their reliability  is studied. Based on 24 studies, the pooled kappa (Қ) value  is 0.65 and 0.55 for 
the  inter‐rater  reliability  of  the  GTT  and  HMPS,  respectively.  The  inter‐rater  agreement  is 
statistically  significantly  higher  when  the  group  of  reviewers  within  a  study  consisted  of  a 
maximum of five reviewers. No studies are found reporting the validity of the GTT and HMPS. In 
conclusion, users of  the  record  review method should be aware  that  the  interrater agreement 
between reviewers  is moderate to substantial and the concurrent validity has not been tested. 
Therefore,  record  reviews  are  a  less  perfect method,  despite  them  being  commonly  used  to 





We  carried  out  a  before‐and‐after mixed‐method  evaluation  study  in  eight  departments  of  a 
university medical centre  in the Netherlands according to the developed evaluation model (see 
Chapter  2,  Figure  3  and  Table  4).  The  AE  rate  decreased  from  36.1%  to  31.3%  and  the 
preventable AE  rate  from 5.5%  to 3.6%. These differences before and after auditing were not 
statistically  significant.  The  patient‐reported  measures  regarding  patient  safety  experience 
improved  slightly over  time  (P <0.001). Patients  also perceived  an  improved overall quality of 
hospital care (P <0.01). The SMR, team climate and patient safety culture remained unchanged. 




audit  visit, we  found no  significant  reduction of AEs,  improvement of  team  climate or patient 




implementation processes  (n = 14)  and professionals  (n = 9).  In general, healthcare providers' 











improvement  actions  were:  (1)  the  improvement  actions  are  mainly  related  to  behavioural 
changes  of  healthcare  providers  and  large  reorganisations  of multidisciplinary  care  processes, 
which usually take  longer than the stipulated 15 months; (2) the actual  implementation time  is 
substantially  shorter  than  planned  (nine  months  instead  of  15  months)  due  to  determined 
waiting  time  for the official audit report  (3 months) and time to write an  improvement plan  (3 
months); (3) there  is  limited  implementation of  interventions focused on specific patient safety 
problems;  (4)  the  improvement  plan  consists  of  too  time‐consuming  and  labour‐intensive 
improvement  actions  and  (5)  the  infrastructure  for  quality  improvement  is  inadequate  (e.g. 
insufficient staff capacity and time, lack of quality evaluation data and ICT support).  
In conclusion, we showed that an unrealistic planning, in terms of time available to implement 
improvement  actions  focussed  on  complex,  multidisciplinary  safety  problems  leads  to  an 





The  interviewees  of  the  hospitals  and  the Health  and  Youth  Care  Inspectorate  point  out  that 
there is no coordination between internal and external supervision. They are in favour of sharing 
internal audit  results with external  supervisors  to  reduce  the  supervisory burden  for hospitals. 
They  state  that  internal audits give  insight  into  the  results of quality  improvement activities  in 
hospitals  and  the  use  of  the  PDCA  quality  improvement  cycle,  how  hospital  directors  govern 
quality and safety and the culture of  improvement within healthcare provider teams. With this 
information,  the  inspectorate  can  better  assess  to  what  extent  hospitals  are  learning 
organisations.  The  interviewees mention  the  following  preconditions  for  sharing  audit  results: 
reliable and  risk‐based  information about quality and  safety,  collected by  trained auditors and 
confidential use of  this  information by  the  inspectorate  to maintain openness  among  audited 
healthcare providers. 
In  summary,  internal  audit  results  should be  shared  conditionally with  external  supervisors 
such as the Health and Youth Care Inspectorate. When internal audit results show that hospitals 







Given  the  fact  that  the  observed  effects  of  internal  audits  on  patient  safety  are  small,  it  is 
reasonable  to  conclude  that  performing  internal  audits  is  not  very  helpful  and  can  be  better 
abolished as a method to improve patient safety in hospitals. After all, performing internal audits 
is a time‐consuming and  labour‐intensive process for hospitals, so why make  large efforts when 
the  results  of  these  audits  are  small?2,3  Nevertheless,  based  on  this  study,  we  have  several 
reasons to conclude that this statement  is too premature. First,  interviewees  indicate the audit 
results  as  objective,  relevant  and  recognisable,  and  provide  clear  starting  points  for  quality 
improvement of hospital care. They experience that 'the internal audit added value for improving 
quality and safety of care'. Second, we probably observed no effects of  internal auditing on AEs 






lack  of  financial  and  ICT  support.  Similar  results  are  also  found  in  other  quality  improvement 
studies.2,6‐9  If  the  preconditions  for  quality  improvements  are  not  there,  it  is  impossible  to 
implement improvement actions based on audit results. Our study shows that without focus and 
support  in  the  implementation  of  audit‐based  improvement  actions,  quality  improvement  by 
patient safety auditing will  remain  limited. Fourth,  internal audit  results are useful  information 
for  external  supervisors  such  as  the  Health  and  Youth  Care  Inspectorate.10  The  Inspectorate 
increasingly  assesses  the  extent  to  which  a  hospital  represents  an  open,  learning  and  self‐
cleaning  organisation  in  continuously  improving  quality  of  care.11‐13  A  learning  organisation 
systematically monitors, manages and improves the quality of care by completing plan‐do‐check‐
act cycles.14  Internal audits provide  insight  into  the degree  to which healthcare providers work 
systematically  on  quality  and  safety,  how  the  board  of  directors  governs  quality  of  care  and 
makes the results of quality improvement visible. If this is the case, the inspectorate rewards the 
well‐performing hospitals with  less  requests  for quality  information and monitors  the hospitals 
remotely, resulting in reduced administrative burden.10,12 Fifth, research regarding patient safety 
is  focusing  more  and  more  on  whether  quality  management  systems  (preconditions  and 
performance) are able  to give  true  insight  into patient  safety.15 We  show with  this  study  that 
internal  audits  are  a  valuable  tool  to provide  insight  into patient  safety. Relevant  information 
regarding the underlying problem(s) or causes of unsafe care will be revealed by these  internal 
audits.16 17 For example, quality and safety indicators such as the Hospital Standardised Mortality 
Ratio  (HSMR) or complications and  lengths of stay do not go  further than revealing a problem, 






actual  implementation  time  was  9  months  (range  5–11  months)  instead  of  the  15  months 
planned  implementation  time.  For  example,  realising  behavioural  changes  of  healthcare 
providers  to  improve  a  patient  safety  culture,  takes  time.9  Similar  studies  found  that  quality 
improvements may be difficult to achieve in the short term, and structural time should be made 
available  for  preparation  and  implementation  and  a  longer  follow‐up  is  needed.18‐20  Seven,  it 
seems difficult to improve patient safety on a department level with a multifaceted intervention 
as an audit‐based  improvement plan. Multifaceted  interventions, by their nature, require more 
resources  (costs) and are  inherently more complex  to  implement and sustain.21 For example, a 
previous  study,  in  which  multifaceted  feedback  intervention  which  included  monthly  and 
quarterly  feedback reports, establishment of a multidisciplinary quality  improvement  team and 
two educational outreach visits showed no effect on organisational process indicators.8 The Safer 
Patients  Initiative  (SPI)  of  the  Health  Foundation  in  the  United  Kingdom  set  out  to  secure 
improvements  in  patient  safety  for  clinical  processes.  This  initiative  shows  no  significant 
difference  in patient safety  improvements between control and SPI‐hospitals over  time.22   And 
the comprehensive National Patient Safety (NPS) Programme  'Prevent harm, work safely'  in the 
Netherlands resulted in some improvements in preventable AEs,23 however these improvements 
have no  lasting positive  impact on patient  safety.24,25 Even  specific patient  safety  interventions 
such as crew resource management training in Dutch Intensive Care Units, do not change patient 
safety outcomes by  themselves.26,27 Expecting auditing and  feedback  to produce patient safety 
changes where other more deliberated or targeted  interventions have not,  is  in retrospect, too 




The  strengths  of  this  research  are  the  methodological  rigour  and  its  relevance.  The 
methodological rigour  is reflected  in the use of a predefined protocol, developed for evaluating 
the  effects  of  internal  auditing  on  patient  safety.4 We  conducted  the  APSS  according  to  this 
protocol.31 We also combined quantitative and qualitative methods and  involved three  levels  in 
the  organisation  (patient,  professional,  team  and  department)  within  the  analysis.  A mixed‐ 
method  evaluation  is  particularly  suitable  for  health  services  research  and  evaluation  such  as 
measuring  effects  of  auditing  patient  safety  in  hospital  care.22,32  This  approach  enables  us  to 
compare  the  results  from  different  methods  of  data  collection  and  different  data  sources 
('triangulation')  to  develop  an  overall  interpretation  and  ensure  comprehensiveness.33    The 





time  measurements  as  random  effects.  We  also  performed  a  process  evaluation.34  The 
information of the process evaluation proved to be crucial for understanding the lack of success 
of  internal auditing and  for providing basic data  for  implications  for  future practice. Given  the 
results  of  this  study,  only  conducting  an  effect  evaluation  study  is  not  enough  to  draw  valid 
conclusions regarding the effects of internal auditing on patient safety.  
Another  strength of  this  research  is  its  relevance.  In  the Netherlands, almost every hospital 
has  used  internal  audits  for monitoring  and  (steering  on)  improving  of  quality  and  safety  of 
patient care since 1990.35 A study of  its effectiveness will  justify the use of the time‐consuming 
and  labour‐intensive  internal  audits  in  hospital  care  or  underpinned  the  reasons  of  not  using 
internal  audits. Our  study  provides  several  strong  suggestions  for  other  hospitals  to  improve 





of  internal auditing on patient  safety  in hospital  care.  It also provides opportunities  for  future 
research  regarding:  (1)  determining  the  most  appropriate  measurement  time  for  audit 
effectiveness;  (2)  restudying  internal audits' effectiveness on patient  safety after  resolving  the 
identified  barriers;  (3)  exploring  adequate  support  to  translate  performance  feedback  into 
effective improvement actions; and (4) measuring to what extent supervisory and administrative 
burden will be reduced by sharing audit results with external supervisors structurally.  
The  specific  limitations  of  the  studies  included  in  this  thesis  have  been  discussed  in  the 
separate chapters of the study. The general limitations of this thesis are reflected here. 
First, the statistical power of the study was low. Statistical power is affected mainly by the size of 
the  effect  and  the  size  of  the  sample  used  to  detect  it. Detecting  a  reduction  of  30%  in  the 
primary outcome, AEs, with 80% statistical power would require 40–60 departments and 50–100 
records  per  department  and  measurement,  which  was  not  feasible  for  practical  reasons.4,36 
Second,  all  the  clinical  departments  of  the  observed  hospital  have  been  exposed  to  internal 
audits since 2000. Therefore, we could not select control departments for a controlled trial study 
design  which  would  increase  the  internal  validity  of  the  study.  A  stepped  wedge  design, 
sequential roll‐out of the internal audit to the departments over a number of time periods, offers 
the opportunity that no comparable departments functioning as controls are needed.37 However, 
we  performed  internal  audits  according  to  a  fixed‐audit  one‐year  plan.  Temporarily  refraining 
from  internally auditing particular departments  is unethical because these departments have to 
miss relevant information for quality assurance on time. Third, internal auditing aims to intervene 
at  the  department  level,  where  it  might  take  longer  to  effectuate  change  at  individual 
professional  and  patient  levels.38  It  is  possible  that  prolonging  the  study  period would  have 






an  external  advisory  board  who  controlled  the  designs  and  interpretation  of  the  findings, 
registration of the study  in the Dutch register for clinical trials,  independent external physicians 
carried out medical  record  reviews  for  the detection of adverse events,  the primary outcome, 
independent  researcher  assistants  entered  the  data  into  the  databases,  an  independent 






Having  an  extensive  internal  audit  system  has  the  advantage  that  it  encompasses  several 








for  departments,  and  fits  within  the  current  (inter)national  trend  to  reduce  administrative 
burden for healthcare providers.39,40  
An  important  lesson  learned  is that well‐constructed analysis and  feedback of patient safety 
problems is insufficient to reduce the occurrence of poor patient safety outcomes. A lack of focus 
and support in the implementation of audit‐based improvement actions prevents the completion 
of  the  PDCA  improvement  cycle. Quality  improvement  by  patient  safety  auditing will  remain 
limited. Therefore, the board of directors and department heads need to create preconditions for 
implementing and measuring the results of improvement actions: prioritisation and coordination 
of  central  and  decentralised  quality  improvement  actions,  sufficient  staff,  time  and  resources 
available. The progress and  results of  the audit‐based  improvement plans  should be discussed 
structurally by the board of directors and department heads in regular meetings of the planning 
and control cycle to increase the effectiveness of internal audits.23 
Our most  important pitfall  in using  the PDCA quality  improvement  cycle was  the pervasive 
cultural  compulsion  to  'just  get on with  it',41,42 which  leads healthcare providers  to move  too 
quickly  from  'plan' to  'do' or  'act', which will be prevented by a well thought‐out  improvement 
plan.  This  aspect  includes  the  prioritisation  of  the  improvement  actions  and  sufficient  valid 












may have  taken over a  focus on patient  safety and  that  the  relationship between  the  internal 
audit and improved patient safety by audit‐based improvement actions is harder to obtain and to 





Provide  sufficient  knowledge  of  the  context  in  which  improvement  actions  are  used,  by 
intensively  involving  healthcare  professionals  in  the  implementation  design  and  by  deploying 
people who have experience with and skills to change processes, for example quality officers.22,43  
Using effective  implementation  strategies on department, professional  and  team  levels will 
help healthcare providers and managers  to  implement  their audit‐based  improvement actions. 
An adaptive  intervention  strategy  (i.e.  the use of a  flexible  strategy, which  can be adapted  to 
changing  circumstances  per  department  (that  best  suits  their  care  practice))  contributes 
significantly  to the success of the  implementation of  improvement actions.43,44  Implementation 
within  existing  networks  or  infrastructure,  well‐collaborating  teams  and  connection  of  the 
strategy to the target group or practice are important here.44 A safety, learning and improvement 




for  example  two  years  after  receiving  the  audit  report.  Healthcare  providers  and  managers 
probably have more realistic time to improve patient safety significantly by changing healthcare 
professionals' behaviour and culture. Moreover, future effect studies regarding internal auditing 
should take  into account a  longer follow‐up period to evaluate the effect of  internal audits that 
intervenes at department level. 
Our  study  shows  that  identifying  a patient  safety problem does not  result  automatically  in 














safety  outcomes  and  professional  practice.  We  also  recommend  research  on  which 
implementation strategies are the most suitable to implement audit‐based improvement actions.  
Future  research  regarding  structurally  sharing audit  results with  the Health and Youth Care 
Inspectorate  will  show  the  extent  to  which  the  supervision  burden  and  the  associated 
administrative  tasks  for  healthcare  providers  and  board  of  directors  actually  decrease  and 
whether  the  supervision  becomes  more  effective.  If  this  approach  proves  to  be  successful, 
sharing  audit  results  with  other  supervising  agencies  such  as  healthcare  insurers,  patients 
advisory boards or professional medical associations by  their quality side‐visits  is  the next step 
with research on its effectiveness by new external supervising agencies.  
Patient  safety  auditing  can  only  be  successful  if  patients  are  sufficiently  involved  in,  for 
example,  the  selection  of  audit  topics,  audit  design,  audit  performance,  audit  reporting,  and 
quality improvement measures. The patients involved must have an objective and broad view of 
the care provided and not  just assess from their own  'individual' disease experience to prevent 








quality of care, and medication safety and  information security are  increasing. More  focus and 
support  for  quality  improvement  after  receiving  the  audit  report  by  creating  optimal 
preconditions  (e.g.  sufficient  staff,  time  and  ICT  support)  and  adequate  improvement  plans, 
subsequently measuring  the  effects  of  the  implementation  of  improvement  actions  (resulting 
from  the  internal audit) within  feasible  time  frames may  improve  the  safety of patient care.  If 
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care. An  internal audit  is a systematic evaluation of the quality system of a hospital to  improve 
patient  safety,  by  measuring  preconditions  for  safe  care  and  performance  of  health  care 
providers,  and  comparing  these  outcomes  to  (national)  standards  and  guidelines.  Specially 
trained professionals (auditors), such as healthcare providers and quality officers, from their own 
institution  carry  out  the  audits  on  healthcare  processes  that  they  are  not  involved  in  or 
responsible  for  themselves.  They  can  use  different methods  in  varying  combinations:  asking 
questions to colleagues (auditees), study relevant documents and outcomes of quality indicators, 
observe the care in practice and send evaluation questionnaires among those involved to be able 
to  validly and  reliably assess  the quality and  safety of  the  care provided. Within an university 
medical  centre  in  the Netherlands,  the  internal audit  system has been developed  in  the most 
comprehensive  form  to  adequately  assess  patient  safety. We  studied  the  effects  of  internal 
audits  on  the  safety  of  healthcare  in  this  hospital.  As  far  as we  are  aware,  the  research we 
describe  in this thesis,  is the  first evaluation study  into the effects of  internal audits on patient 




1. Do  internal audits  improve patient  safety outcomes and professional practice of health 
care providers in hospitals? 
2. What  are  the  underlying  processes  and  mechanisms  that  can  explain  the  effects  of 
internal audits on patient safety? 
This  thesis consists of a number of sub studies, presented  in chapters,  to answer our  research 
questions. 
 
In Chapter 1, we describe what audits are, what  the objective of audits  is,  the mechanisms of 
audits, and  the  relevance and organisation of  internal audits  in hospital care. An  internal audit 
comprises five phases: (1) the preparation and (2) execution of the internal audit, (3) reporting of 




care. The  audit  includes  a quality  improvement  cycle, better  known  as  the  'plan‐do‐check‐act' 
(PDCA) cycle. Based on the audit findings (Check), care providers and hospital managers write an 
improvement plan (Plan), which is implemented in practice (Do) and checked on the progress and 
results  (Check), possibly  in  the  form of  a  re‐audit,  to  adjust  the  improvement plan  (Act).  This 








evidence  on  the  effectiveness  of  internal  audits  on  the  safety  of  healthcare.  To measure  the 
effects  of  internal  audits  on  patient  safety,  we  defined  one  primary  outcome  measure, 
(preventable)  adverse  events  (AEs),  and  five  secondary  outcome measures  of  patient  safety: 
standardised mortality ratio, prolonged hospital stay, patient experiences with safety and quality 
of care, the team climate among healthcare professionals and the patient safety culture in clinical 
departments.  In addition  to  the effect evaluation study, we conducted a process evaluation  to 





AEs  during  hospitalisation.  By  systematically  searching  the  scientific  literature,  we  found  25 
articles  that  described  two  forms  of  record  review  and  reported  data  on  reliability  and/or 





The effect evaluation  study  (Chapter 4)  shows  that, measured 15 months after  the audit visit, 
internal  audits  have  no  effect  on  the  reduction  of  (preventable)  AEs,  team  climate  among 
healthcare  providers  and  patient  safety  culture  in  clinical  departments.  In  contrast,  patient 
experiences  and  observed  medication  safety  and  information  security  have  all  statistically 
significantly  improved.  Patients,  who  have  been  admitted,  experience  an  increased  sense  of 
safety and overall quality of care. Drug preparation, double control for medication administration 
and  medication  management  as  the  management  of  patient  information  in  the  clinical 
departments  is  increasing. Other aspects of safe care, such as  infection prevention and patient 
identification, did not show any improvement with respect to the internal audit. 
 
The process evaluation  (Chapter 5)  illustrates  that  the experiences of healthcare providers and 
managers with  the  performance  of  internal  audits  are  predominantly  positive,  except  for  the 
amount of work for departments  in preparation for the  internal audit. Fifteen months after the 
audit visit, 21% of the intended improvement actions have been fully implemented. Barriers are: 






In  Chapter  6,  we  studied  to  what  extent  the  sharing  of  internal  audit  results  with  external 
supervisors  such  as  the  Health  and  Youth  Care  Inspectorate  could  reduce  the  burden  of 
supervision. We interviewed medical department heads, department managers, members of the 
boards of directors and supervisory boards and inspectors. The results from this interview study 
show  that  by  sharing  internal  audit  results,  internal  auditing  and  external  supervision  can 
reinforce  each  other,  so  that  the  supervision  burden  can  also  be  reduced  for  healthcare 
providers, boards of directors and inspectors. Important preconditions are: the audit results must 
be  reliable,  relevant and  risk based,  collected by experts which are also  trained auditors, with 





and  future  research. The general  conclusion of  the  thesis  is  that  there  is no effect of  internal 
audits on (preventable) AEs, team climate among healthcare providers and patient safety culture 
in  clinical departments, but  the perceived  feeling of  safety and quality of  care of patients and 
medication  safety  and  information  security  in  clinical  departments  significantly  improve. 
Explanations  for  these  observed  effects  are  the  low  statistical  power  of  our  effect  evaluation 
study (small number of departments and patient records per department, studied in one hospital 
with a before‐and‐after study design), which reduces the chance of detecting an actual effect, the 
presence  of  barriers  in  the  implementation  of  improvement  actions,  the  too‐short  actual 
implementation  time  in  combination  with  an  effect  evaluation  that  is  not  tailored  to  the 
improvement actions.  It  is therefore premature to conclude that  internal audits have no added 
value in improving patient safety and will therefore be a waste of time and effort. 
 
The main  implications  for practice  and  research  in  this  thesis  are mainly  aimed  at  supporting 
departments to actually  improve from the audit's results and not to remain  in the  'plan' phase. 
Due  to  the  professionalisation  of  internal  audits,  quality  and  safety  problems  are  thoroughly 
analysed, but the PDCA cycle only becomes circular when the balance is shifted from analysis to 
improvement. We give the following recommendations for this approach: 
 Adjust the content and frequency of  internal audits to the quality  level of the care provided. 
Audit  departments  and  healthcare  processes with  demonstrable  quality  and  safety  of  care 
only on components  that still require  improvement. This adjustment reduces the amount of 




 The  board  of  directors  and  department  managers  create  preconditions  for  quality 
improvement such as prioritisation and coordination of improvement actions, sufficient staff, 
time  and  available  resources.  The  progress  and  results of quality  improvement  actions will 
structurally  be  discussed  by  the  board  of  directors  and  department  managers  in  regular 
meetings to increase the effectiveness of internal audits.  
 A  well‐thought‐out  improvement  plan  with  prioritisation  of  the  improvement  actions  and 
sufficient  valid  quality  data  are  necessary  to  ensure  the  effectiveness  of  the  improvement 
actions. Only using a  root  cause analysis  in  the  format  improvement plan  is not enough  to 
translate audit  findings  into concrete  improvement actions. Support by a quality officer,  for 
example, is recommended. 
 Establishing  feasible  time  periods  for  implementing  improvement  actions  is  of  the  utmost 
importance to achieve a significant  improvement  in patient safety. The type of  improvement 
action and result aimed for, determine the necessary implementation time. 
 The  use  of  effective  (evidence  based)  implementation  strategies  at  organisational, 
professional and team  levels will also help healthcare providers and managers to  implement 
improvement actions. An adaptive  intervention  strategy, which can be adapted  to changing 
circumstances  per  department  and  therefore  best  fits  in  with  the  healthcare  practice, 
contributes  significantly  to  the  success  of  the  implementation  of  improvement  actions. 
Implement  within  an  existing  network  or  infrastructure,  involve  healthcare  providers 
intensively  in  the  improvement  and  implementation  process  and  deploy  people  with 
experience  in  changing processes. Observe  the presence of an open,  learning  improvement 
culture. 
 Follow‐up  research must  demonstrate  the  effectiveness  of  internal  audits  after  a  realistic 
implementation  time  when  audit  results  have  been  translated  in  adequate  improvement 
actions  and  successfully  implemented  using  appropriate  implementation  strategies.  The 
follow‐up study should also focus on the structural sharing of audit results with the Health and 
Youth Care Inspectorate to demonstrate the extent to which the supervisory burden and the 
associated  administrative  tasks  for  healthcare  providers  and  board  of  directors  actually 
decrease  and whether  supervision  becomes more  effective.  If  this  approach  proves  to  be 
successful, sharing audit results with other supervising agencies such as professional medical 
associations and patient advisory boards, which make their appearance in various healthcare 











In  bijna  alle  Nederlandse  ziekenhuizen worden  interne  audits  uitgevoerd  om  de  kwaliteit  en 
veiligheid van zorg te verbeteren. Een audit  is een systematisch en onafhankelijk onderzoek op 
afdelingen  of  van  zorgprocessen  of  zorg  geleverd  wordt  volgens  kwaliteitsnormen  en 
professionele  standaarden. Speciaal opgeleide medewerkers  (auditoren) uit de eigen  instelling, 
zoals zorgverleners en kwaliteitsfunctionarissen, voeren de audits uit op processen waarbij zij zelf 
niet  bij  betrokken  of  verantwoordelijk  voor  zijn.  Zij  kunnen  verschillende  methodieken  in 
wisselende combinaties gebruiken: bevragen van collega's  (auditees), bestuderen van relevante 
documenten en uitkomsten van kwaliteitsindicatoren, observeren van de zorg  in de praktijk en 
het  uitzetten  van  evaluatievragenlijsten  onder  betrokkenen  om  valide  en  betrouwbaar  de 
kwaliteit en veiligheid van de geleverde zorg te kunnen beoordelen. In een universitair medisch 




afdelingsniveau  in de  ziekenhuiszorg. Dit  is opmerkelijk gezien de grote  schaal waarop  interne 










In  hoofdstuk  1  beschrijven  we  wat  audits  zijn,  wat  het  doel  van  audits  is,  de 




bijstelling  ervan. De  theorie  is dat door  het  toetsen  en  terugkoppelen  van  resultaten over de 
kwaliteit en veiligheid van de geleverde  zorg  ten opzichte van kwaliteitsnormen,  zorgverleners 
worden  aangezet  tot  het  verbeteren  van  hun  klinische  zorg.  De  audit  is  leidend  in  een 
kwaliteitverbetercyclus, beter bekend als de  'plan‐do‐check‐act'  (PDCA) cyclus. Op basis van de 
auditbevindingen  (Check)  stellen  zorgverleners  en  ziekenhuismanagers  een  verbeterplan  op 
(Plan), die wordt  ingevoerd  in de praktijk  (Do) en gecontroleerd op de voortgang en resultaten 








ontwikkeling  van  een  intern  auditsysteem  in  de  ziekenhuiszorg  beschreven. We  ontwikkelden 
een  conceptueel  evaluatiemodel  gebaseerd  op  kwaliteitsverbeterings‐,  implementatie‐  en 
leertheorieën  om  wetenschappelijk  bewijs  omtrent  de  effectiviteit  van  interne  audits  op  de 
veiligheid van zorg te leveren. Om de effecten van interne audits op patiëntveiligheid te meten, 
definieerden wij één primaire uitkomstmaat, (vermijdbare) onbedoelde zorggerelateerde schade 






In  hoofdstuk  3  onderzochten  we  de  betrouwbaarheid  en  de  validiteit  van  dossieronderzoek, 
omdat  we  dossieronderzoek  gebruikten  om  de  primaire  uitkomstmaat,  het  percentage 
(vermijdbare)  AEs  tijdens  de  ziekenhuisopname,  te  meten.  Door  systematisch  de 
wetenschappelijke  literatuur  te  doorzoeken,  vonden  we  25  artikelen  die  twee  vormen  van 
dossieronderzoek  beschreven  en  gegevens  over  de  betrouwbaarheid  en/of  validiteit 





Uit  de  effectevaluatie  studie  (hoofdstuk  4)  blijkt,  gemeten  15  maanden  na  de  'auditdag' 
(uitvoering audit), dat  interne audits geen effect hebben op het verminderen van (vermijdbare) 





afdelingen  neemt  toe.  Andere  aspecten  van  veilige  zorg  zoals  infectiepreventie  en 
patiëntidentificatie, laten geen verbetering in relatie tot de interne audit zien. 
 
Uit  de  procesevaluatie  (hoofdstuk  5)  blijkt  dat  de  ervaringen  van  zorgverleners  en 





factoren  zijn:  de  korte  implementatietijd  van  gemiddeld  negen maanden,  de  tijdrovende  en 
arbeidsintensieve  implementatie  van  de  verbeteracties  en  beperkte  organisatorische 




toezichthouders zoals de  Inspectie Gezondheidszorg en  Jeugd de  toezichtlast kan verminderen. 
We interviewden medisch afdelingshoofden, afdelingsmanagers, leden van de raden van bestuur 
en  raden  van  toezicht en  inspecteurs. De  resultaten uit dit  interviewonderzoek  tonen aan dat 
door  het  delen  van  interne  auditresultaten  interne  toetsing  en  extern  toezicht  elkaar  kunnen 
versterken,  waardoor  de  toezichtslast  kan  verminderen  voor  zowel  zorgverleners, 
ziekenhuisbestuurders als de  inspecteurs. Belangrijke  randvoorwaarden zijn: de auditresultaten 
moeten  betrouwbaar,  relevant  en  risicogericht  zijn,  verzameld  door  tot  auditor  opgeleide 
inhoudsdeskundigen, met zichtbare borging van de verbeteracties en de externe toezichthouder 
moet  op  een  gepaste  manier  met  interne  auditresultaten  omgaan  om  openheid  onder 
geauditeerde zorgverleners te behouden. 
 
In  hoofdstuk  7  zijn  de  belangrijkste  bevindingen  van  dit  proefschrift  samengevat  en 
bediscussieerd. Daarnaast hebben we de beperkingen  van het onderzoek beschreven, gevolgd 
door de gevolgen van onze bevindingen voor de praktijk en toekomstig onderzoek. De algemene 
conclusie  van  het  proefschrift  is  dat  er  geen  effect  van  interne  audits  op  (vermijdbare)  AEs, 
teamklimaat onder zorgverleners en patiëntveiligheidscultuur op klinische afdelingen is, maar het 
ervaren  gevoel  van  veiligheid  en  kwaliteit  van  zorg  bij  patiënten  en  medicatie‐  en 
informatieveiligheid  op  klinische  afdelingen  verbeteren  significant.  Verklaringen  voor  deze 
geobserveerde  effecten  zijn  de  lage  statistische  power  van  onze  effectevaluatie  studie  (klein 
aantal afdelingen en patiëntendossiers per afdeling, onderzocht in één ziekenhuis met een voor‐ 
en nameting), waardoor de kans om een werkelijk aanwezig effect te detecteren wordt verkleind, 
de aanwezigheid van belemmerende  factoren bij het  implementeren van verbeteracties, de  te 
korte werkelijke  implementatietijd in combinatie met een niet op de verbeteracties afgestemde 
effectevaluatie. Het is daarom voorbarig om te concluderen dat interne audits geen toegevoegde 
waarde  hebben  op  het  verbeteren  van  patiëntveiligheid  en  daarmee  verspilde  tijd  en moeite 
zullen zijn. 
 
De  belangrijkste  implicaties  voor  de  praktijk  en  onderzoek  uit  dit  proefschrift  zijn met  name 
gericht op het ondersteunen van afdelingen om daadwerkelijk vanuit de signalen uit de audit ook 
te  verbeteren  en  niet  in  de  'plan'‐fase  te  blijven  steken. Door  professionalisering  van  interne 
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audits worden  kwaliteits‐  en  veiligheidproblemen  grondig  geanalyseerd, maar  de  PDCA‐cyclus 
wordt  pas  rond, wanneer  de  balans wordt  verlegd  van  analyseren  naar  verbeteren. Hiervoor 
geven wij de volgende aanbevelingen: 
 Stem  de  inhoud  en  de  frequentie  van  interne  audits  af  op  het  kwaliteitsniveau  van  de 
geleverde zorg. Toets afdelingen en zorgtrajecten met aantoonbare kwaliteit en veiligheid van 
zorg alleen op onderdelen die nog verbetering behoeven. Hierdoor vermindert de hoeveelheid 
voorbereidingswerk  en  de  bijbehorende  registratielast  voor  afdelingen.  Dit  past  binnen  de 
huidige trend om de registratielasten voor zorgverleners te reduceren. 
 De raad van bestuur en afdelingsleiding creëren randvoorwaarden voor kwaliteitsverbetering 
zoals  prioritering  en  coördinatie  van  verbeteracties  en  voldoende  personeel,  tijd  en 
beschikbare  middelen.  De  voortgang  en  resultaten  van  kwaliteitsverbeteracties  worden 
structureel door de afdelingsleiding en de raad van bestuur in reguliere overleggen besproken 
om de effectiviteit van interne audits te vergroten. 
 Een  goed  doordacht  verbeterplan met  prioritering  van  de  verbeteringsacties  en  voldoende 
valide  kwaliteitsgegevens  zijn  nodig  om  de  effectiviteit  van  de  verbeteringsacties  te 
waarborgen. Alleen het gebruiken van een oorzaakanalyse  in het format verbeterplan  is niet 
genoeg  om  auditbevindingen  te  vertalen  in  concrete  verbeteracties. Ondersteuning  hierbij 
door bijvoorbeeld een kwaliteitsadviseur wordt aanbevolen.  




organisatorisch,  professioneel  en  teamniveau  zorgverleners  en  managers  helpen  bij  het 
implementeren  van  verbeteracties.  Een  adaptieve  interventiestrategie,  die  kan  worden 
aangepast aan veranderende omstandigheden per afdeling en dus het beste aansluit bij de 
zorgpraktijk,  draagt  aanzienlijk  bij  aan  het  succes  van  de  implementatie  van 
verbeteringsacties.  Implementeer  binnen  bestaand  netwerk  of  infrastructuur,  betrek 
zorgverleners intensief bij het verbeter‐ en implementatieproces en zet mensen met ervaring 
in  het  veranderen  van  processen  in.  Neem  de  aanwezigheid  van  een  open,  lerende 
verbetercultuur hierbij in acht. 
 Vervolgonderzoek  moet  de  effectiviteit  van  interne  audits  na  een  realistische 
implementatietijd aantonen nadat audit resultaten in adequate verbeteracties zijn vertaald en 
ingevoerd met behulp van succesvolle implementatiestrategieën. Het vervolgonderzoek moet 
zich  ook  richten  op  het  structureel  delen  van  auditresultaten  met  de  Inspectie 
Gezondheidszorg en Jeugd om aan te tonen in welke mate de toezichtlast en de bijbehorende 
administratieve taken voor zorgverleners en ziekenbestuurders daadwerkelijk verminderen en 
of  het  toezicht  effectiever  wordt.  Als  dit  succesvol  blijkt  te  zijn,  is  het  delen  van 
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auditresultaten  met  andere  toezichthoudende  instanties  zoals  beroepsverenigingen  en 
patiëntenadviesraden  die  in  verschillende  zorginstellingen  hun  intrede  doen,  de  volgende 













mij  scherp door  regelmatig de vraag  te  stellen of we binnen de  ziekenhuiszorg  zonder  interne 
audits  zouden  kunnen.  Paul,  door  je menselijkheid,  epidemiologische  kennis  en  op  de  juiste 
momenten  strategisch  de  juiste  richtingen  te  kiezen. Mijn  copromotoren,  Hub Wollersheim, 
Petra van Gurp en Marieke Zegers. Hub,  je beschikt over zoveel kennis en kunde op het gebied 
van quality improvement dat ik trots ben om in dit vakgebied te mogen promoveren. Petra, mijn 
voorbeeld  in volhardendheid,  tomeloze energie en  te  leren denken  in grijs  in plaats van zwart‐
wit. Marieke, zonder jou had ik dit traject niet volbracht. Je wist me altijd te motiveren door de 











Het  Radboud  Institute  Healthcare  Sciences  (voorheen  Nijmegen  Centre  for  Evidence  Based 
Practice (NCEBP)) adviseert promovendi om eenmaal per jaar met een mentor te spreken. Ik had 
het  geluk dat Toine  Lagro mijn mentor werd. Toine,  ik  kreeg door  gesprekken met  jou  zoveel 











Janssens, dank voor  jullie wakend en kritisch oog  tijdens mijn promotieonderzoek.  Jullie gaven 
me ook stof tot nadenken. Paul, extra dank voor de inspirerende samenwerking bij het schrijven 




zorgverleners  van  de  betrokken  afdelingen  die  zonder  tegenprestatie  telkens  verschillende 
vragenlijsten invulden en zich lieten observeren. De afdelingsleidingen die mij in de gelegenheid 
stelden  op  hun  afdelingen  het  onderzoek  te  mogen  uitvoeren.  Zonder  jullie  was  er  geen 
promotieonderzoek.  
 
Ik  had  het  voorrecht  om  tijdens  mijn  promotieonderzoek  met  de  meest  bekwame 
dossierbeoordelaars van Nederland  te mogen  samenwerken: dr. Gijsbertus de Keizer  (chirurg), 
dr. Jan Wever (chirurg), dr. Henk Asscheman (internist), dr. Klaas‐Jan Roozendaal (internist) en dr. 
Cor van Oostrom (kinderarts). Door jullie vakkundigheid op het gebied van dossieronderzoek zijn 









Ook  wil  ik  Steven  Teerenstra,  Reinier  Akkermans,  Saskia  van  Gelderen,  Gijs  Hesselink,  Lilian 
Pijpekamp‐van de Breen, Esmee Peters, Sabine Storij‐van Uden en Judith Quint hartelijk danken 




Jolanda  van Haren,  veel  dank  voor  de  tips  en  hulp  die  je  gaf  op weg  naar mijn  promotie.  Je 
professionaliseerde de opmaak van dit proefschrift en dat haalde de nodige stress bij mij weg. 
 
Lieve  collega  auditoren,  wat  zou  ik  zijn  zonder  jullie?  Jullie  hebben  naast  jullie  reguliere 
werkzaamheden voor mij belangeloos data verzameld, een luisterend oor geboden wanneer ik in 




mijn promotieonderzoek een  solistische positie binnen het  auditteam  innam, heb  ik me nooit 
alleen gevoeld. 
 
Mijn  kamergenoten  of  liever  gezegd  mijn  lotgenoten  bij  IQ  healthcare.  Dat  waren  er 
verschillende, maar drie zijn mij trouw gebleven: Tim Schoenmakers, Marjo Maas en Caroline van 
de Steeg. Jullie werden mijn sparringpartners. Van Tim heb ik geleerd om gezonde afstand van de 
materie  te houden. Op  gezette  tijden  tijd  de benen  te  strekken,  houd  ik  er  in. Marjo  liet me 


















gelukt, ondanks het  intense verdriet, om het artikel op de dag van  je overlijden  in te sturen. En 
met succes, want snel erna volgde de acceptatie en daarmee werd mijn promotie een feit. Ook 




Jolande,  helaas  maak  ook  jij  mijn  promotie  niet  meer  mee.  Ondanks  je  ernstig  ziek  zijn, 
informeerde  je  altijd  naar  mijn  promotieonderzoek.  Ooit  samen  aan  een  studie 
Gezondheidswetenschappen  in Maastricht begonnen en succesvol afgerond, was een promotie 






te promoveren.  En ook  al waren  je opmerkingen dat  "niemand heeft  gezegd dat promoveren 
makkelijk zou zijn" en "als we het antwoord al wisten, hoefde ik het niet meer te onderzoeken" 
niet bepaald helpend, toch vond je opgeven voor mij geen optie. Daarin had je gelijk. Dat je me 







Mirelle  Hanskamp‐Sebregts  (1966) wist  van  kinds  af  aan  dat  zij  in  de  gezondheidszorg wilde 
werken.  Zij  studeerde  in  1989  met  lof  voor  haar  praktijkleerperiode  af  aan  de  Hogeschool 
Interstudie, Opleidingsinstituut Fysiotherapie te Nijmegen. Direct na haar opleiding werkte zij tot 
2007 als  fysiotherapeut  in het Canisius‐Wilhelmina Ziekenhuis  (CWZ)  te Nijmegen waar  zij  zich 
specialiseerde  in  hart‐  en  longrevalidatie,  vroegtijdige  mobilisatie  van  intensive  care  en 
heelkundepatiënten.  
 
Om  de  gezondheidszorg  verder  te  kunnen  verbeteren,  begon Mirelle  in  2001  aan  de  studie 
Gezondheidswetenschappen  (Gezondheidsvoorlichting  en  Opvoeding)  aan  de  Universiteit 
Maastricht.  In  2004  behaalde  zij  haar  doctoraal  examen  met  genoegen  en  startte  als 
kwaliteitsadviseur  in  het  CWZ  waar  zij  zich  bekwaamde  in  auditing,  lean  six  sigma, 
patiëntveiligheid en patiënttevredenheid. Als projectleider verbeterde Mirelle de doelmatigheid 
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